AN Agéncia Nacional de
L\ Saiide Suplementar
RESOLUCAO NORMATIVA - RN Ne [INSERIR NUMERO DA RESOLUCAO], DE [DIA] DE [MES] DE 2023

* MINUTA DE DOCUMENTO

Altera a Resolugdo Normativa - RN n? 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispGe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no dmbito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatéria do medicamento antineopldsico oral
Encorafenibe, em combina¢Go com Binimetinibe, para o
tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecdvel ou
metastdtico com mutagdo BRAF V600; e do medicamento
antineopldsico  oral  Lenvatinibe, em combina¢gdo com
Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultas com
céncer endometrial (CE) avangado, que apresentem progresséo da
doenca apds terapia  sistémica prévia a base de
platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA
(PMMR), e que ndo sejam candidatas a cirurgia curativa ou
radiagéo (radioterapia), em cumprimento ao disposto nos
pardgrafos 49, 72 e 82, do art. 10, da Lei n© 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,

em vista do que dispde o §49, do art. 10, da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Ill do art. 42 e inciso |l do art. 10, ambos da Lei
n2 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso Ill do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de 2022,
bem como o art. 38, da RN n2 555/2022; adota a seguinte Resolu¢do Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacio.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatdria do procedimento "TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)".

Art. 22 O Anexo Il da RN n? 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento antineoplasico oral
Encorafenibe, em associacdo com Binimetinibe, listado na Diretriz de Utilizacdo — DUT n2 64 vinculada ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA
ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)”, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Encorafenibe, em
combinag¢do com Binimetinibe, para o tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecavel ou metastdtico com mutacdo BRAF V600, conforme
Anexo desta Resolugdo.

Art. 32 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento antineoplasico oral Lenvatinibe,
em associacio com Pembrolizumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo — DUT n? 64 vinculada ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)”, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Lenvatinibe, em combinacéo
com Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultas com cancer endometrial (CE) avan¢ado, que apresentem progressdo da doenga apds
terapia sistémica prévia a base de platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pPMMR), e que ndo sejam candidatas a cirurgia curativa
ou radiagdo (radioterapia), conforme Anexo desta Resolugdo.

Art. 42 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cdpia no sitio institucional da ANS na Internet

(www.gov.br/ans).

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em [inserir data de inicio da vigéncial.

ANEXO | A MINUTA DE NORMA

ANEXO 1l DA RESOLUCAO NORMATIVA N2 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA LOCALIZACAO INDICACAO

Em combinagdo com Binimetinibe, para o tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecavel ou

Encorafenibe Melanoma . ~
metastatico com mutag¢ao BRAF V600

Em combinagdo com Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultas com cancer endometrial
(CE) avangado, que apresentem progressdo da doenga apds terapia sistémica prévia a base de
platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que nado sejam candidatas a
cirurgia curativa ou radiacdo (radioterapia)

Lenvatinibe Endométrio

eil Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de
;gimm; 'Ely Tecnologias em Satde, em 03/08/2023, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
eletrdnica de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em 03/08/2023, as 15:48,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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