1A A N Agéncia Nacional de
L\ Satde Suplementar

PROCESSO N2: 33910.014962/2023-37
NOTA TECNICA N2 21/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendacgao Preliminar — NTRP, que tem por objetivo apresentar:

| - as Recomendacgdes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizagdo do Rol — PAR
elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UAT n2 70 e 75, para fins de apreciacdo e
deliberacdo quanto a submissdo a participa¢do social ampliada (Consulta Publica e Audiéncia
Publica); e

Il - os relatorios preliminares da Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar — COSAUDE, elaborados na 162 Reunido Técnica - RT e na 12 RT
Extraordinaria.

2. REFERENCIAS

2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde é regulamentado pelas
disposicGes da Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n2 14.307/2022) e da Resolu¢do Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. Em observancia ao art. 24 da RN n? 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa de

avaliacdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 70 e 75, listadas no quadro n2 1.

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade competente da DIPRO elaborara
NTRP, que sera objeto de deliberagdo pela DICOL.

QUADRO N2 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

PROTOCOLO | UAT' | TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO PROPONENTE
Implante subdérmico Oreanon
2022.1.000101 | 70 hormonal para Anticoncep¢do de mulheres jovens de 18 a 25 anos &

. Farmacéutica Ltda
contracepcao

Tratamento de adultos com esclerose multipla (EM)
2022.2.000107 | 75 Ofatumumabe recorrente que falharam ou que tém
contraindica¢do ao uso de natalizumabe

Novartis
Biociéncias S.A.

T UAT - Unidade de Andlise Técnica.

2.3. Na etapa de avaliagdo preliminar, foram realizados pela ANS estudos técnicos (Relatérios de Analise
Critica - RAC) para as UAT em comento nesta NT, bem como reunides técnicas da COSAUDE para discussdo das
tecnologias.

2.4. Na RT da COSAUDE n? 16, realizada nos dias 16 e 17/05/2023, e na 12 RT Extradrdinaria da COSAUDE,
realizada em 05/06/2023, apds as apresentaces dos interessados, foram realizadas discussdes que abordaram
aspectos relacionados as evidéncias cientificas sobre eficicia, efetividade e seguranca das tecnologias, a avaliacao
econdmica de beneficios e custos em comparacao as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, bem como a andlise de impacto orcamentario da ampliacdo da cobertura no ambito da saldde suplementar.



2.5. As manifestacdes dos membros integrantes da COSAUDE na RT foram registradas no relatério
preliminar da comissdo, bem como a lista de presenca e todo o material utilizado nas apresentacdes realizadas
durante as reunides.

2.6. O conteudo integral da 162 RT da COSAUDE est4 disponivel no canal oficial da ANS no YouTube (ANS
Reguladora) no seguinte endereco eletronico: https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ (dia 16/05/2023)
e https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM (dia 17/05/2023); assim como, contetdo integral da 12 RT
Extradrdinaria da COSAUDE, disponivel no seguinte endereco eletrdnico: https://www.youtube.com/watch?
v=vXd9eGedtJI.

2.7. Em conclusdo, acompanham a presente NTRP, conforme quadro n? 2, os itens dispostos nos artigos 23
e 25, da RN n2 555/2022, conforme segue:

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE serd apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da Nota Técnica
de Recomendacdo Preliminar - NTRP.

Art. 25. A NTRP devera conter:
| - 0 estudo técnico de cada PAR;
Il - a recomendagdo técnica preliminar favordvel ou desfavoravel a cada PAR; e

Il - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias
e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UAT N2 70 E 75

DOSSSIE RELATORIO
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO DO PROPONENTE RAC? PRELIMINAR DA
COSAUDE
Implante subdérmico Anticoncepgao de mulheres jovens de SEI
o o
70 | hormonal pNara 18 2 75 anos SEl n2 26717957 N 26757760 SEI n2 26777694
contracepcdo
Tratamento de adultos com esclerose
75 | Ofatumumabe miltipla (EM) recorrente que falharam | oo\ o 5017950 |SE SEI n2 26857872
ou que tém contraindica¢do ao uso de n2 26857866
natalizumabe
TUAT - Unidade de Andlise Técnica;
2 RAC - Relatdrio de Analise Critica.
3. RECOMENDACAO PRELIMINAR
3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussdes técnicas, a presente NT apresenta as recomendacdes

preliminares, devidamente motivadas, para a PAR elegivel vinculada as UAT n2 70 e 75, conforme quadro n2 3.

QUADRO N2 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 70 E 75

INDICACAO DE RECOMENDACAO

1
UAT' | TECNOLOGIA USo PRELIMINAR

MOTIVAGAO

Na presente analise, a tecnologia foi proposta para mulheres
entre 18 e 25 anos e o beneficio clinico é suportado pelas
evidéncias para a populagdo de mulheres em idade fértil
independentemente do recorte da popula¢do. Desta forma, o
. , recorte populacional apresentado nesta proposta, mulheres

70 mulheres jovens | Desfavoravel pop - P prop o

hormonal para entre 18 e 25 anos, ndo encontra amparo nas evidéncias

N de 18 a 25 anos e .

contracepc¢ao cientificas recuperadas do ponto de vista de melhores desfechos
em relagdo a populacdo geral de mulheres em idade fértil entre
18 e 49 anos, analise realizada na Unidade de analise técnica -
UAT n2 24, no que concerne a eficdcia, efetividade e seguranca.

Implante
. Anticoncepcdo de
subdérmico pS

75 Ofatumumabe | Tratamento de Favoravel A Esclerose Multipla (EM), uma doenga crénica com consideravel
adultos com variabilidade, geralmente diagnosticada na faixa etaria de 20 a
esclerose multipla 40 anos, muitas vezes apresentando progressiva incapacidade,
(EM) recorrente possui questdes relevantes ainda nao respondidas quanto a

que falharam ou superioridade dos medicamentos, progressado e recuo na linha


https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ
https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM
https://www.youtube.com/watch?v=vXd9eGedtJI

INDICACAO DE RECOMENDACAO

. "
UAT' | TECNOLOGIA USO PRELIMINAR MOTIVACAO
que tém de tratamento, alternancia e suspensao entre as opgdes
contraindicacdo disponiveis. Para o Ofatumumabe, a estratégia terapéutica
ao uso de proposta, situada em linha avangada de tratamento, reduz
natalizumabe consideravelmente parte das questGes apresentadas, visto que a

progressao frente as opg¢des disponiveis ja se configurou - ou
seja, tratamentos prévios falharam ou apresentaram
contraindicagGes no curso de uma doenga persistente e ativa.
Nesse sentido, diferentes op¢Ges sdo necessarias para atender
circunstancias e fatores como falha a outras opcdes, efeitos
colaterais, incidéncia de infeccOes e impactos na qualidade de
vida que, uma vez configuradas a efetividade e a seguranca,
possam ampliar o controle das crises com reducao da taxa de
recorréncia e consequente modificacdo da progressao de
incapacidades. Embora comparag¢des indiretas ndo tenham
demonstrado superioridade em relacdo as demais opg¢des na
linha avangada de tratamento, cabe observar o contexto
favordvel quando da elaboracdo da analise de impacto
orcamentario indicando economia para a saude suplementar.
Foram consideradas as limita¢des nas evidéncias cientificas
existentes na presente andlise, uma vez que nao foi possivel
avaliar o papel do Ofatumumabe apds a falha ou
contraindicacdo ao uso do Natalizumabe. Quanto as
incorporacgdes realizadas anteriormente para EM no Rol, os
comparadores Alentuzumabe e Ocrelizumabe foram
incorporados para a mesma indicagdo num cenario de
incertezas, cujos estudos que embasaram as analises, a época,
também ndo apresentavam uma populacdo que correspondia
exatamente a pergunta de pesquisa e 0 mesmo ocorreu em
relagdo a incorporagdo do Alentuzumabe no Sistema Unico de
Saude (SUS), conforme Relatério de Recomendagdo da CONITEC
n? 609/2021.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso Ill, da Lei n® 9.656/1998, incluido pela Lei n®
14.307/2022, propde-se a realizagdo de Consulta Publica, pelo periodo de vinte dias, em conformidade com o o
disposto no artigo 26 da RN 555/2022, a ser iniciado na data da publicacdo de sua aprovacdo, submetendo-se a
participacdo social ampliada o seguinte conteudo:

| - os relatérios preliminares da COSAUDE para as UAT n2 70 e 75; e

Il - as recomendacdes preliminares para as UAT n? 70 e 75, acrescidas dos insumos
correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdo do processo administrativo de cada PAR
elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 82 do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, é essencial que a Consulta Publica se inicie
na data da publicagdo de sua autorizagdo no Diadrio Oficial da Unido — DOU, suprimindo-se o cumprimento do
intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizagdo, previsto no § 22 do art. 52, da RN n2 242/2010, a fim de evitar
o decurso do prazo para conclusdo do processo da PAR e suas consequéncias, elencadas no § 92 do art. 10, da Lei n2
9.656/1998.

3.4, Por fim, considerando a recomendacdo preliminar desfavoravel formulada para a UAT n? 70, em
atendimento ao disposto no inciso IV, §11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998 e ao artigo 27 da RNN 555/2022, propde-
se a realizacdo de Audiéncia Publica — AP para discussao desta PAR.

3.5. As inscricGes para participacdo na AP, abertas a toda sociedade, serdo realizadas por meio do sitio
eletrénico da ANS, apds sua aprovacao.

4. MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

4.1. Atendendo ao disposto no inciso Ill do art. 25, da RN n2 555/2022, a minuta de resolu¢do normativa

para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude encontra-se anexada ao presente processo (SEl
n2 26859538).




5. CONCLUSAO

5.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendac¢dao Preliminar — NTRP,
visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo das recomendagdes preliminares desta area técnica, conforme quadro n? 3,
referentes as UAT n2 70 e 75;

b) aprovagdo da realizagdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias, no periodo de
15/06/2023 a 04/07/2023, com base no inciso Ill, § 11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998,
suprimindo-se o prazo previsto no § 22 do art. 52 da RN n2 242/2010, pelas razGes acima citadas;

c) aprovacdo da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, § 11, do art.
10 da Lei ne 9.656/1998, em 22/06/2023, tendo em vista
a recomendacdo preliminar desfavordvel apresentada para a tecnologia Implante subdérmico
hormonal para anticoncepcao de mulheres jovens de 18 a 25 anos (UAT n? 70).

5.2. A consideracdo superior.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de
Cobertura Assistencial e Incorporagio de Tecnologias em Satde, em 07/06/2023, as 14:10, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 49, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo
Assistencial, em 07/06/2023, as 14:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de Apoio a
Gestdo, em 07/06/2023, as 14:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Avaliagdo
Econdmica em Saude, em 07/06/2023, as 14:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de
Tecnologias em Saude, em 07/06/2023, as 14:42, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Referéncia: Processo n? 33910.014962/2023-37 SEI n2 26848349



