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PROCESSO N°: 33910.024593/2023-91

NOTA TECNICA N° 39/2023/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 INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO
1.1 Trata-se de Nota Técnica de Recomendacdo Final - NTRE que tem por objetivo
apresentar:

l- as recomendacoes finais para as Propostas de Atualizacdo do Rol - PAR
elegiveis vinculadas as Unidades de Analise Técnica - UAT n° 100 e n°® 102, para fins
de deliberacao quanto a atualizacdo do Rol;

Il - o relatério de consolidacido da participacdo social ampliada (Consulta
Pdblica n°® 114/2023);

Il - os relatorios finais da Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE glaborados em sua 20? Reunio Técnica

-RT; e
IV - a versao final da minuta de resolucdo normativa para atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é

regulamentado pelas disposicbes da Lei n° 9.656/1998 (alterada pela Lei n° 14.307/2022) e da
Resolucdo Normativa - RN n°® 555/2022.

2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliacdo final das PARs elegiveis
vinculadas as UAT n°® 100 (SEIl n°27182559) e n° 102 (SEI n°27182560) e visa apresentar os itens
dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n° 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que
sera objeto de deliberacio da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas a discussao na
COSAUDE;

Il - relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada; e

Il - quando couber, minuta da resolucdo normativa que atualizard a lista de coberturas
assistenciais obrigatorias e, se for o caso, de diretrizes de utilizacdo, que compdéem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE ser4 apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da

NTRF.
3. RECOMENDACAO PRELIMINAR
3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, apés uma

analise de elegibilidade positiva, foram elaborados pela ANS estudos técnicos (Relatério de Analise
Critica - RAC) para as PAR elegiveis vinculadas as UAT n° 100 (SEl n27182583) e n° 102 (SEI
n° 27182584), seguidos pela discussio inicial das tecnologias na RT da COSAUDE n° 18 realizada
no dia 25/07/2023 (https://www.youtube.com/watch?v=7tLJOCZKrgw), com producio dos relatorios
preliminares da comissdo, UAT n° 100 (SEl n°27331677) e n° 102 (SEI n°27331728), em
observancia ao § 3° do art. 10-D, da Lei n° 9.656/1998.

3.2 Ato continuo, as Recomendacdes Técnicas Preliminares - RP para as UAT n° 100 e n°


https://www.youtube.com/watch?v=7tLJ0CZKrgw

102 foram apresentas a DICOL para apreciacdo e deliberacdo mediante Nota Técnica de

Recomendacao

Preliminar -

NTRP,

NOTA TECNICA N°

DIPRO/DIPRO (SEI n° 27345892), conforme quadro n° 1.

28/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-

QUADRO N° 1: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT N° 100 E N° 102, CONFORME NOTA TECNICA
N° 28/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

PROTOCOLO

PROPONENTE

UAT'

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

2023.2.000127
2023.2.000128

Wyeth IndUstria
Farmacéutica Ltda.

100

Encorafenibe,
em combinacao
com
Binimetinibe

Tratamento de
pacientes adultos com
melanoma
irressecavel ou
metastatico com
mutagao BRAF V600

Favoravel

2023.2.000130

Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda.

102

Lenvatinibe, em
combinacdo com
Pembrolizumabe

Tratamento de
pacientes adultas com
cancer endometrial
(CE) avancado, que
apresentem
progressao da doenca
apos terapia sistémica
prévia a base de
platina, proficientes
em reparo de
incompatibilidade do
DNA (pMMR), e que
nao sejam candidatas
acirurgia curativa ou
radiacdo
(radioterapia)

Favoravel

'UAT - Unidade de Anélise Técnica

3.3.

Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOLgem sua 6? Reunido Extraordinaria,

realizada em 07/08/2023, a submissdo das recomendacdes preliminares para as UAT n° 100 e n°
102 ao mecanismo de participacdo social ampliada, Consulta Publica - CP (n° 114/2023), em
cumprimento ao inciso |11, do §11, do art. 10, da Lei n°® 9.656/1998. Como nio houve recomendacio
preliminar de nao incorporacido, nio houve a realizacdo de Audiéncia Publica, em cumprimento
aoinciso IV, do §11, do art. 10, da Lei n°® 9.656/1998.

4. PARTICIPAGAO SOCIAL AMPLIADA

4.1.

Os mecanismos de participacao social ampliada tém como objetivo captar as opinides e

os valores dos pacientes, dos atores do mercado de salde suplementar e da sociedade em geral,
guanto as tecnologias e recomendacdes preliminares elaboradas para as propostas de atualizacido do

Rol elegiveis.

4.2.

A Consulta Publica - CP relacionada as recomendacdes preliminares para as UAT n°

100 e n°® 102, CP n° 114/2023, foi realizada no periodo de 10/08/2023 a 29/08/2023, conforme
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 151, Secdo 1, pag. 85, de 09/08/2023 (SEI

n° 27472443).

4.3.
n° 27557903)

com

as

Toda documentacido relacionada a CP n°
contribuicdes

recebidas

pela

114/2023, inclusive
Agéncia,

esta

a planilha (SEI
disponivel

em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-

publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-cp-114.

QUADRO N° 2: DISTRIBUIGAO DAS CONTRIBUICOES DA CP N° 114/2023

= ~ CONCORDANCIAS/
INDICACAO DE RECOMENDACAO | N° DE ~ o -
UAT' | TECNOLOGIA Uso PRELIMINAR CONTRIBUICGES CONCORDANCIAS | DISCORDANCIAS | DISCORDANCIAS
PARCIAIS
Tratamento de
Encorafenibe, pacientes adultos
em combinacio com melanoma
100 om irressecavel ou Favoravel 96 93(96,87%) 3(3,13%) 0(0,00%)
. metastatico com
Binimetinibe

mutacao BRAF
V600



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-cp-114

Tratamento de
pacientes adultas
com cancer
endometrial (CE)
avancado, que
apresentem
progressao da
doenca apos
Lenvatinibe, em | terapia sistémica
102 | combinacdo com | prévia a base de Favoravel 42 37 (88,09%) 3(7,15%)
Pembrolizumabe | platina, proficientes
em reparo de
incompatibilidade
do DNA (pMMR), e
gque nao sejam
candidatas a
cirurgia curativa ou
radiacdo
(radioterapia)

2(4,77%)

'"UAT - Unidade de Analise Técnica

4.4, Apos andlise das contribuicées da CP, foi elaborado o Relatério de Consolidacio da
Participacao Social Ampliada, que integra esta NTRF e comporta os relatérios de consulta publica
elaborados para as UATs em pauta nesta NT, n°® 100 (SEI n°® 27658059) e n°® 102 (SEI n° 27658070).

4.5, O Relatério de Consolidacao da Participacdo Social Ampliada observa o disposto no art.
9° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacdo da sociedade no
processo de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

5. COSAUDE

5.1. Finalizada a andlise das contribuicdes da participacdo social ampliada, foi realizada, nos
dias 19 e 20/09/2023, a 20? Reuniao Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE, para apresentacdo dos relatérios de consulta publica
vinculados as UATs em comento nesta NTRF.

5.2. Concluidas as apresentacdes dos relatérios, foram feitas novas discussées sobre as
tecnologias e, em observancia ao inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n° 9.656/1998, foram
elaborados os relatdrios com os aportes finais da COSAUDE para as UAT n° 100 (SEI n°® 27690970) e n°
102 (SEI n° 27691154), que integram esta NTRF.

5.3. O conteGdo integral da 20° RT da COSAUDE estd disponivel
www.youtube.com/watch?v=dP23LNfaAbl&t, dia 19/09/2023, e

https.//www.youtube.com/watch?v=WEtm2NIhDJs, dia 20/09/2023.

6. RECOMENDAGAO FINAL

6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuicbes dos mecanismos de participacdo

social dirigida (RT preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica), e concluidos os
estudos técnicos das tecnologias, o quadro n°® 3 apresenta as recomendacdes finais, devidamente
motivadas, para as UATs n°® 100 e n° 102.

6.2. Em relacdo ao quadro n° 1 desta NT, que trata da etapa de avaliacao preliminar, cabe
esclarecer que nao houve mudanca das recomendacodes técnicas.

QUADRO N° 3: RECOMENDAGOES FINAIS PARA AS UAT N° 100 E N° 102.

INDICACAO DE RECOMENDACAO

UAT' | TECNOLOGIA Uso FINAL

MOTIVACAO

Atualmente, ndo ha estudos comparando
diretamente a associacao Encorafenibe +
Binimetinibe com as terapias-alvo de
interesse para o Relatério de Andlise Critica -
RAC (as combinacoes iBRAF/IMEK
disponiveis no Rol, Dabrafenibe +
Trametinibe e Vemurafenibe +
Cobimetinibe). As conclusées do RAC séo,
portanto, baseadas em comparacoes
indiretas. Nesse sentido, ha incertezas
relacionadas as limitagdes metodolégicas e
imprecisdo das estimativas de efeito. No
entanto, resultados originados de uma
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Tratamento de metanalise em rede, sugerem que, quando

. pacientes adultos comparado a Dabrafenibe + Trametinibe ou
Encorafenibe, . R
em combinacio com melanoma a Vemurafenibe + Cobimetinibe, a
100 irressecavel ou Favoravel associacao de Encorafenibe + Binimetinibe
com P .
. metastatico com pode aumentar a sobrevida global do
Binimetinibe - . ~
mutacao BRAF paciente; provavelmente, ndo aumenta ou
V600 diminui o risco de quaisquer eventos

adversos e pode reduzir o risco de eventos
adversos graves. Considerando a cobertura
ja disponivel no Rol, a incorporacao do
Encorafenibe, em associacdo com
Binimetinibe, contribuira para a ampliacdo
das opgoes terapéuticas, auxiliando o
manejo de pacientes com melanoma
irressecavel ou metastatico com mutacao
BRAF V600. Ademais, cabe observar o
contexto favoravel quando da elaboracao da
analise de impacto orcamentario, indicando
economia média anual de aproximadamente
R$ 1,9 milhdo para a sadde suplementar.

As evidéncias cientificas de eficacia e
seguranca sobre o uso do mesilato de
lenvatinibe em associagdo com o
pembrolizumabe para o tratamento de
pacientes adultas com cancer endometrial
avancado, que apresentem progressao da
doenca ap0s terapia sistémica prévia a base
de platina, proficientes em reparo de
incompatibilidade do DNA (pMMR), e que
nao sejam candidatas a cirurgia curativa ou
radiacio (radioterapia), sdo baseadas em um
ECR, o qual demonstrou beneficios em
termos de ganho estatisticamente
significativo de sobrevida global (17,4 meses
no grupo lenvatinibe/pembrolizumabe x
12,0 meses no grupo quimioterapia,
reducdo de 32% no risco de morte, evidéncia
de certeza alta) e sobrevida livre de
progressao (6,6 meses no grupo associacdo
lenvatinibe/pembrolizumabe x 3,8 meses no
grupo quimioterapia, redugado de 40% no
risco de progressao, evidéncia de certeza
moderada). Embora o uso da associacdo
medicamentosa possa estar associado aum
aumento de eventos adversos graves, estes
sao considerados manejaveis. Os estudos
econOmicos estimaram a razdo de custo-
utilidade incremental (RCUI) da ordem de R$
622 mil por ano de vida ajustados pela
qualidade (AVAQ) com relacio ao
comparador e o impacto orcamentario
médio anual de R$ 19,6 milhdes.

Tratamento de
pacientes adultas
com cancer
endometrial (CE)
avancado, que
apresentem
progressao da
doenca apos
Lenvatinibe, em | terapia sistémica
102 | combinacdo com | prévia a base de Favoravel
Pembrolizumabe | platina, proficientes
em reparo de
incompatibilidade
do DNA (pMMR), e
que nao sejam
candidatas a
cirurgia curativa ou
radiacdo
(radioterapia)

'"UAT - Unidade de Analise Técnica

7. MINUTA DE RESOLUGAO NORMATIVA

7.1. Em observancia ao inciso Il do art. 29 da RN n°® 555/2022, a versao final da minuta de
resolucdo normativa para atualizacido do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude encontra-se
anexada ao presente processo (SEI n° 27698495).

8. VACANCIA DA NORMA

8.1. O processo de atualizacdo do Rol tem sido objeto de continuo aprimoramento, sempre
com o objetivo de se alcancar maior padronizacdo, transparéncia, previsibilidade e efetiva
participacdo social. A cada ciclo de atualizacdo e aprimoramento, o grau de complexidade técnica e
administrativa do processo tornaram evidente a preméncia em se estabelecer a normatizagdo do rito
administrativo da atualizacdo do Rol.

8.2. Por conseguinte, visando encontrar uma solucdo que pudesse diminuir o tempo de
revisdo da periodicidade de publicacdo do Rolsem que isso pudessecomprometer a qualidade técnica
das analises, a transparéncia na tomada de decisdo e a ampla participacdo social no processo, em um
cenario de mao de obra de qualificacido especifica e escassa, foi elaboradauma proposta de




reorganizacdo do processo do Rol com reducdo do prazo de publicacdo da atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde naperiodicidade semestral. Tal proposta resultou na publicacdo a
RN n° 470, de 9 de julho de 2021.

8.3. Ato continuo, em decorréncia da edicdo da Medida Proviséria - MP n°1.067, de 2 de
setembro de 2021, que alterou a Lei n® 9.656/1998,para dispor sobre o processo de atualizacdo das
coberturas no ambito da saude suplementar, fez-se necessario revisitar o processo de atualizacido do
Rol até a conclusao do processo legislativo.

8.4. Dessa forma,foi publicada a RN n° 474, de 25 de novembro de 2021, que dispde
sobrea constituicdo e o funcionamento da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar - COSAUDE e da participacio social na atualizacdo do Rol, no ambito
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

8.5. Com a aprovacao da MP n°® 1.067, de 2021, na forma de Projeto de Lei de Conversao,
com emendas n° 29, de 2021, que foi convertido na Lei n° 14.307, de 3 de marco de 2022, foram
iniciadosestudos e discussdes direcionados a atualizacdo do normativo que trata do rito de
atualizacdo do Rol, por determinacao da citada lei, que alterou a Lei n°® 9.656, de 1998.

8.6. Diante disso,como resultado dos estudos e debates realizados pela area técnica
somados as contribuicées daComissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar - COSAUDE, da Consulta Publica n°® 99, do corpo técnico deoutras diretorias da ANS, do
Ministério da Economia e as recomendacoes daPROGE,foi publicada, em 16/12/2022, a RN n°
555/2022, vigente desde 2/1/2023.

8.7. Importante salientar que, na ocasido da revisdo da RN n°® 439/2018, a qual culminou
com a publicacdo da RN n° 470/2021, pontuou-se a complexidade do processo de atualizacdo do Rol
que inclui etapas técnicas especializadas, atividades administrativas e operacionais evidenciando a
multiplicidade de aspectos que precisam ser contemplados a fim de se reduzir os prazos do rito
processual de atualizacdo do Rol. Nesse sentido, considerando as etapas de elegibilidade, analise
técnica, discussdo nas reunides técnicas do Rol, consulta publica, inclusdo nos anexos da norma,
apreciacdo e aprovacio da DICOL, decidiu-se que seria necessario um prazo de até 18 (dezoito) meses
para a sua conclusao.

8.8. No entanto, a MP n° 1.067, de 2021 determinou uma reducio severa do prazo maximo
do ciclo de atualizacdo do Rol em comparacao aquele estabelecido pela RN n° 470/2021. Assim, o
prazo para conclusio da analise da propostas de atualizacdo do Rol foi definido em 120 (cento e
vinte) dias, prorrogavel por mais 60 (sessenta) dias, sob pena deinclusdo automatica da tecnologia no

Rol.

8.9. Com a conversdao da MP n° 1.067/2021 na Lei n°® 14.307, de 2022, houve alteragao dos
prazos anteriormente definidos, de modo que o0 §7° do art. 10 da Lei n° 9.656/98 passou a estabelecer
que a atualizacdo do Rol seria realizada por meio da instauracdo de processo administrativo, a ser
concluido no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel por mais 90 (noventa) dias quando as
circunstancias o exigissem.

8.10. Jao § 8° do referido art. 10 foi incluido com o objetivo de priorizar a andlise das
Propostas de Atualizacdo do Rol - PARs que tiverem como objeto as tecnologias em salide voltadas ao
tratamento do cancer, previstas nas alineas“c”do inciso | e“g”do inciso Il docaputdo art. 12 da Lei

n°® 9.656, de 1998, devendo ser concluida no prazo de 120 (cento e vinte) dias, prorrogavel por 60
(sessenta) dias.

8.11. Assim, verifica-se que a Lei n° 14.307, de 2022 nao estabeleceu prazos para a efetiva
disponibilizacdo do procedimento incorporado ao Rol, mas, tdo somente, prazos para a manifestacao
conclusiva da ANS quanto as PARs.

8.12. Da mesma forma, a RN n° 555/2022 nao trouxe regra quando ao inicio da vigéncia da
RN de incorporacao de tecnologia no Rol.

8.13. Todavia, apds esse periodo de alteracdes do processo, culminando no aprimoramento
sistematico de atualizacdo do Rol, esta area técnica vislumbrou a necessidade de estabelecimento de
prazo de vacancia para a vigéncia das resolucdes normativas que incorporaram novas tecnologias em
salide no Rol, apds o qual a sua disponibilizacdo passaria a ser obrigatéria na salide suplementar.

8.14. Isso porque, a inclusdo de uma nova tecnologia em saude no Rol, e consequente
disponibilizacdo aos beneficiarios demanda providéncias operacionais importantes, requerem um
intervalo temporal para sua efetivacdo, tais como, sua inclusdo na Tabela Unificada da Salde
Suplementar - TUSS e na Codificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos - CBHPM,
gerida pela Associacdo Médica Brasileira - AMB, atualizacdo dos buscadores de cobertura disponiveis
no site e no aplicativo da ANS, substituicio dos anexos da RN nesse mesmo site, adequacao técnica
para disponibilizacdo das tecnologias CONITEC, credenciamento de rede pelas operadoras, dentre



outras.

8.15. Tendo em vista que tanto a Lei n° 9.656, de 1998, quanto a RN 555/2022 trataram
apenas dos prazos para a conclusdo da analise das propostas de incorporacdo, por meio da
manifestacdo conclusiva da DICOL, e que, portanto, foram silentes quanto ao prazo para que as
tecnologias sejam efetivamente disponibilizadas aos beneficiarios, esta area técnica entendeu
adequado o encaminhamento da questdo a Procuradoria Federal junto a ANS - PROGE, a fim de
verificar se de fato era possivel a imputacdo de periodo de vacancia para o inicio da vigéncia das
resolucdes normativas que atualizam o Rol, o que foi feito nos autos do processo
n° 33910.007594/2023-71, por meio da NOTA TECNICA N° 9/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SE26790920), encaminhada a PROGE de acordo com o DESPACHO N°:
484/2023/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI 26790955).

8.16. Assim, a d. PROGE concluiu, por meio do PARECER n.
00022/2023/GECOS/PFANS/PGF/AGU (SE16790963), aprovado pelo DESPACHO n.
00190/2023/PROGE/PFANS/PGF/AGU (SEI 26790998), que:

"A) Os prazos estabelecidos nos §§ 7° e 8° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998, incluidos pela Lei n°
14.307, de 2022, sdo prazos processuais, que tém como destinataria a propria ANS, e visam
estabelecer a duragdo maxima do processo administrativo de atualizagdo do Rol.

B) Dessa constatacdo decorre que a observancia pela ANS dos §§ 7° e 8° do art. 10 da Lei n°® 9.656,
de 1998, incluidos pela Lei n° 14.307, de 2022, implica que, dentro dos prazos por eles
estabelecidos, a Diretoria Colegiada da ANS, 6rgdo maximo da agéncia, devera proferir decisdo
sobre a inclusdo ou ndo da tecnologia em salde objeto do PAR no Rol, sob pena de aplicacao da
consequéncia prevista no § 9° do mesmo artigo, também incluido pela Lei n°® 14.307, de 2022.

C) N&o se extrai dos §§8 7° e 8° do art. 10 da Lei n° 9.656, de 1998, incluidos pela Lei n° 14.307, de
2022, mandamento que impega as resolu¢cbes normativas editadas para atualizar o Rol de
possuirem dispositivo estabelecendo periodo de vacancia, vez que tais prazos nio se referem ao
inicio de garantia de cobertura de nova tecnologia em satide incorporada ao Rol.

D) Em relagdo a vigéncia, as resolucdes normativas que atualizam o Rol devem seguir as regras
gerais previstas na legislacdo acerca desse instituto.

E) O estabelecimento do periodo de vacincia das resolucdes que atualizam o Rol devera obedecer
aos critérios previstos no art. 4° do Decreto n° 10.139, de 2019, quais sejam: 1°) data certa para
entrada em vigor, 2°) interregno minimo de uma semana apds a data de sua publicagdo e 3°)
sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia Gtil. Vale repisar que esses critérios podem
ser desconsiderados na hipotese de urgéncia justificada no expediente administrativo.

F) No que se refere a ser o periodo de 30 dias razoavel ou n3o para permitir as operadoras,
prestadores e ANS adotarem as providéncias necessarias para cumprir a nova resolucao, trata-se
de matéria relacionada a expertise técnica, e que extrapola, portanto, o objeto da anélise juridica.

G) Em relagdo as resolucbes que atualizem o Rol por conta do efeito estabelecido no § 10 do art.
10, da Lei n°® 9.656, de 1998, incluido pela Lei n°® 14.307, de 2022, o qual estabelece a inclusdo no
Rol no prazo de até 60 dias das tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Conitec,
cuja decisdo de incorporagdo ao SUS ja tenha sido publicada, recomenda-se que entrem em vigor
no menor tempo possivel que possa decorrer dos critérios estabelecidos no art. 4° do Decreto n°
10.139,de 2019".

8.17. Portanto, considerando o entendimento desta area técnica, referendado pela PROGE,
no sentido de que as disposicoes dos §§ 7° e 8° do art. 10, da Lei n°® 9.656, de 1998, incluidos pela Lei
n° 14.307, de 2022, ndo impedem que as resolucdes normativas editadas para atualizacdo do Rol
possuam dispositivo estabelecendo periodo de vacancia, uma vez que os prazos |4 previstos sao
processuais e, portanto, ndo se referem ao inicio de garantia de cobertura de nova tecnologia em
salde incorporada ao Rol, propde-se que a resolucao normativa ora apresentada entre em vigor
no dia 1° de novembro de 2023.

9. CONCLUSAO

9.1. Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendacdo Final - NTRE
visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo dorelatério de consolidacdo das contribuices da participacio
social ampliada (Consulta Pablica n°® 114/2023);

b) apreciacdo dos relatérios finais da COSAUDE para as UATs n° 100 e n° 102;

c) apreciacdo e deliberacdo quanto asrecomendacdes finais desta area técnica
para as UATs n° 100 e n° 102, conforme quadro n° 3 desta NTRF; e

d) apreciacido e deliberacdo quanto aversio final da minuta de resolucao
normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

9.2. A consideracao superior.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a)

de Avaliacdao Econdmica em Satide, em 28/09/2023, as 18:06, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO,
Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologias em Satude, em 28/09/2023,
as 18:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°
10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende,
Coordenador(a) de Gestio de Tecnologias em Satide, em 28/09/2023, as 18:56, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

) Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Regulacao Assistencial, em 28/09/2023, as 19:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n® 33910.024593/2023-91 SEl n°® 27686098
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ATUALlZACAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 114: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 100

Proponente WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Tipo de PAR Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude Encorafenibe, em combinacdo com binimetinibe

Indicagdo de uso Tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecavel
ou metastatico com mutagdo BRAF V600

Recomendagdo Preliminar Favoravel

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

2.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da andlise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 93 96,87%
Discordo da recomendagao preliminar 3 3,13%
Total 96 100%

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

ObservagGes quanto ao ajuste da quantidade de contribuicGes:

Ndo foram necessarios ajustes apds analise do conteudo das contribuicdes.
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2.3.Quantidade de contribuigées por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de saude 43 44,79%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada = 13 13,54%
Conselho Profissional 12 12,50%
Interessado no tema 6 6,25%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 5 5,21%
Outro 5 5,21%
Grupos/associacdo/organiza¢do de pacientes 2 2,08%
Operadora 2 2,08%
Paciente 2 2,08%
Consultoria 1 1,04%
Empresa/Industria 1 1,04%
Entidade representativa de operadoras 1 1,04%
Instituicdo académica 1 1,04%
Org3o de defesa do consumidor 1 1,04%
Sociedade médica 1 1,04%
Total 96 100%

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

=  Ampliagdo das op¢des terapéuticas.
= Evidéncias de eficacia e seguranca.

Discordantes
= Auséncia de evidéncias de comparagao direta.

= |ncertezas nos resultados de eficacia e seguranca.
= Tratamento de alto custo.
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4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

4.1. Avaliac¢do de eficicia/efetividade e segurancga da tecnologia (avaliagio clinica)

1. “Discordamos da recomendagdo preliminar da ANS pela incorporagdo do medicamento para
melanoma. (...) A terapia em primeira linha para pacientes com melanoma irressecavel ou
metastdtico com mutag¢do BRAF V600 é composta de opgdes de imunoterapia, com cobertura jd
estabelecida no dmbito da saude suplementar, e as combinagdes de terapia-alvo (monoterapias
com inibidores BRAF, combinagées inibidor BRAF inibidor MEK). Avaliando as evidéncias
disponiveis, ndo foram encontrados estudos que realizam comparacdo da medicagdo avaliada
com as utilizadas atualmente no SUS. Além disso, hd apenas um estudo randomizado para cada
intervencgdo de interesse e todos os regimes foram comparados apenas com vemurafenibe em
monoterapia. Esse formato de evidéncia ndo permite uma quantificacgdo adequada da
heterogeneidade entre os estudos, que é um fator crucial na precisGo das avaliagées. No geral
ndo foram encontrados resultados estatisticamente significantes ou clinicamente favordveis das
combinagbes de tratamento com encorafenibe binimetinibe vs. dabrafenibe trametinibe ou
vemurafenibe cobimetinibe para os principais desfechos eficdcia (isto é, SG, SLP, TRO e TRC).” -
Operadora

2. “Discordamos da recomendagdo preliminar da ANS de incorporagdo do medicamento
encorafenibe em combinagdo com binimetinibe para tratamento de pacientes adultos com
melanoma irressecdvel ou metastdtico com mutagdo BRAF V600. Atualmente, inexistem
evidéncias diretas que comparem encorafenibe binimetinibe e os comparadores estabelecidos na
pergunta PICO elaborada pelo proponente (dabrafenibe trametinibe e vemurafenibe
cobimetinibe). Além disso, o proponente expde no PTC que inexistem revisbes sistemadticas com
meta-andlises publicadas na literatura que trata das comparag¢des. A meta-andlise apresentada
pelo proponente, assim como a desenvolvida pelo parecerista da ANS, mostrou que ndGo existem
diferengas estatisticamente significativas nos resultados dos desfechos de eficdcia e sequranca
para as comparagdoes encordfenibe binimetinibe versus dabrafenibe trametinibe e vemurafenibe
cobimetinibe. Diante de um cendrio que existem comparadores ativos consolidados no mercado
para a indicagdo proposta, a comparagdo indireta, ainda mais de estudos ndo publicados, néo é
a ideal a ser apresentada com evidéncia cientifica. Ainda, a utilizagdo de evidéncias produzidas
pelo proponente infere diversas questées associados aos riscos de viés trazidos na andlise, uma
vez que ndo publicadas nGo passam pelo crivo técnico de revisdo de pares de revistas cientificas.
Em relagGo a qualidade do estudo de meta-andlise, o GRADE apresentado pelo parecerista
mostrou que variou de muito baixa a moderada, sendo os desfechos de eficdcia considerados
como baixa ou muito baixa qualidade (...).” - Entidade representativa de operadoras.

Analise:

1 e 2. Apesar das incertezas associadas a auséncia de estudos de comparacdo direta com terapias-
alvo de interesse, os resultados originados da revisdo sistemdtica com metandlise em rede
mostraram que a associa¢do de encorafenibe e binimetinibe pode aumentar a sobrevida global e
pode reduzir o risco de eventos adversos, quando comparada as tecnologias de interesse para o
Relatdrio de Analise Critica - RAC da ANS (as combinac&es iBRAF/iMEK dabrafenibe + trametinibe e
vemurafenibe + cobimetinibe).
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Assim, considerando as evidéncias disponiveis, o cendrio de uma doenca prevalente e com alta taxa
de falha terapéutica, a ampliacdo das opgdes terapéuticas disponiveis é relevante. Adicionalmente,
coloca-se que os tratamentos ja cobertos pelo Rol possuem diferentes vias de acdo o que permite a
escolha a partir das caracteristicas do paciente, da doenga, do perfil de toxicidade e das terapias
prévias utilizadas.

4.2.Avaliagdo econdmica e analise de impacto orgcamentario da PAR (estudos economicos)

Concordantes com a recomendacdo preliminar

1. “Atendendo a sugest@o do parecerista, conduziu-se uma ACU entre encorafenibe binimetinibe
vs. vemurafenibe cobimetinibe e vs. dabrafenibe trametinibe para o tratamento, em primeira
linha, de pacientes com melanoma irressecdvel ou metastdtico com a muta¢éo BRAF V600, na
perspectiva da ANS e em horizonte de 10 anos. Os desfechos avaliados foram anos de vida
ganhos (LY), anos de vida ganhos ajustados por qualidade (QALY) e razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI). (...) Assim, no cendrio base, o tratamento em primeira linha dos pacientes
com melanoma irressecdvel ou metastdtico e mutagéo BRAF V600 reduz os custos totais (- RS
293.275,02 na comparagdo com dabrafenibe trametinibe e - RS 182.634,26 na compara¢éo com
vemurafenibe cobimetinibe) e proporciona maior efetividade incremental em termos de QALY
(0,28 na comparagdo com dabrafenibe trametinibe e 0,34 na compara¢éo com vemurafenibe
cobimetinibe); portanto, cendrio de cost-saving ou domindncia. Os resultados no cendrio base
ndo se modificaram na DSA. Na PSA, 65% das iteracées do MMC estdo no Quadrante IV (maior
efetividade e menor custo) no plano de custo-efetividade incremental na comparagdo com
dabrafenibe trametinibe e 58% na comparag¢éo com vemurafenibe cobimetinibe.” - Empresa
detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada.

Discordantes da recomendacdo preliminar

2. “Emrelagdo a andlise econémica, o estudo entre as 3 terapias duplas é inadequado, pois
considera a similaridade entre as tecnologias comparadas, porém ndo reconhece as incertezas
nas estimativas de efetividade. Deveria ser apresentado um estudo de custo-utility, tendo o
QALY (Anos de Vida Ajustados pela Qualidade) como desfecho de interesse. Como também ndo
foi apresentado estudo de custo-efetividade, ndo hd andlise de ICER - Razdo de Custo-
Efetividade Incremental - que é uma informagdo vital para a andlise da incorporagdo de novas
tecnologias. Por isso discordamos da recomendag¢do preliminar da ANS pela incorporagéo do
medicamento ao ROL de procedimentos.” - Operadora

3. “Na andlise de custo-minimizacdo apresentado pelo proponente, o resultado de -RS 66.619,12
para comparagéo entre encorafenibe binimetinibe versus dabrafenibe trametinibe e de -RS
101.902,92 para encorafenibe binimetinibe versus vemurafenibe cobimetinibe, possuem
limitagdes. A primeira delas se deve ao fato de que o modelo apresentado nédo reconhece as
incertezas nas estimativas de eficdcia, oriundas de meta-andlise indireta desenvolvida pelo
proprio proponente com alto risco de viés. NGo foram apresentadas andlises de sensibilidade
para a avaliagdo dos principais desfechos que influenciam no cdlculo da custo-minimizagdo
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apresentado. No estudo de impacto orcamentdrio, foi apresentado pelo proponente uma
economia para o sistema superestimada, com um impacto orcamentdrio incremental apds cinco
anos de -RS 272.693.562,88. As principais limitagcdes dessa andlise referem-se ao market share
utilizado, além de que a abordagem utilizada considera que todos os pacientes com mutagdo
BRAF V600 serdo tratados com iMEK/iBRAF, o que néo é uma realidade. O parecerista da ANS

apresentou o recdlculo dessa estimativa, com resultado de impacto incremental apds cinco anos
de RS -9.509.794,73.” — Entidade representativa de operadoras.

Andlise:

3.

O proponente apresentou de forma sucinta os resultados de uma avaliagdo de custo-utility,
conforme sugerido pelo parecerista no RAC. A andlise mostrou economia por QALY,
concordando com a AlO negativa. Contudo, deve-se levar em consideragdo as incertezas nas
estimativas de eficdcia, provenientes de metandlise de comparagdes indireta.

Para justificar a incorpora¢do de uma tecnologia, é necessario considerar as evidéncias
comparativas de eficadcia e segurancga, seguidas de aspectos de custo-efetividade e impacto
orcamentario. O modelo de avaliagdo econ6mica mais adequado seria o custo-utility, tendo
o QALY (Anos de Vida Ajustados pela Qualidade) como desfecho de interesse. Contudo, o
cenario de evidéncias indiretas de eficacia e seguranca adiciona limitacdes a conducdo da
analise econémica.

A estimativa de impacto orgamentdrio mostra economia no cendrio projetado com a
incorporacao do encorafenibe + binimetinibe devido ao menor custo de aquisicdo do
medicamento comparado as alternativas disponiveis.

4.3.Outros assuntos

Nenhuma contribuicdo identificada.

Analise: -

5. OUTRAS CONSIDERAGOES

Ndo ha consideracdes adicionais.

O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribuicdes estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacgdo - Participagdo Social)
dedicado a apresentagao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentacao.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

ANS Agéncia Nacional de
« Satide Suplementar

ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 114: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 102
Proponente MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Tipo de PAR Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude

Lenvatinibe, em combinacdo com pembrolizumabe

Indicagdo de uso

Tratamento de pacientes adultas com cancer endometrial (CE)
avancado, que apresentem progressao 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 radiacao (radioterapia).

Recomendagao Preliminar

Favoravel

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUIGCOES

2.1. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido, antes da andlise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 37 88,09%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendag&o preliminar 2 4,77%
Discordo da recomendagao preliminar 3 7,15%
Total 42 100%
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2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Observacgdes quanto ao ajuste da quantidade de contribuicdes:

Ndo houve alteragao da distribuicdo das contribuigdes.

Cabe observar que das 37 contribuicdes concordantes, 10 tém como justificativa “teste” ou
simbolos ou letras, ndo sendo possivel avalid-las de forma qualitativa. O mesmo ocorreu com
uma contribuicdo das duas marcadas como “Concordo/discordo parcialmente da
recomendacdo preliminar”.

2.3.Quantidade de contribuigées por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de satide 13 30,94%
Outro 12 28,58%
Conselho Profissional 4 9,52%
Empresa/Industria 3 7,15%
Paciente 2 4,76%
Operadora 2 4,76%
Interessado no tema 2 4,76%
Entidade representativa de operadoras 1 2,38%
Orgio de defesa do consumidor 1 2,38%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 1 2,38%
Consultoria 1 2,38%
Total 42 100%

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Estudo Keynote 775 apresentou ganhos em sobrevida global e livre de progressao.
=  Mais opgdes de tratamento.

= Toxicidade manejavel do ponto de vista médico.

= Melhora da qualidade de vida e mais esperanca para as pacientes.

Discordantes

*  Unico ensaio clinico incluido ndo é mascarado.

= A populacdo do Unico estudo incluido ndo é restrita a populacdo avaliada pela ANS.

=  Provavel aumento do risco de eventos adversos graves.

=  Fracionamento de doses.

= Impacto orcamentdrio apresentado pelo proponente subestimado.

= Valorincremental por QALY (quality-adjusted life-years) ganho é muito superior a 15
PIBs per capita.

= Incertezas relacionadas aos custos dos medicamentos paclitaxel e doxorrubicina.

= Negociacdo de precos apresentada pelas agéncias internacionais.
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4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

4.1. Avaliac¢do de eficicia/efetividade e segurancga da tecnologia (avaliagio clinica)

1. “Discordamos da recomendacdo preliminar da ANS pela incorporagdo do medicamento para
cdncer endometrial. [...] Avaliando as evidéncias disponiveis, os resultados originados de um ECR
ndo cego, indicaram que, quando comparada a quimioterapia com doxorrobucina e paclitaxel, a
associagéio pembrolizumabe/ lenvatinibe: aumenta a sobrevida global e provavelmente aumenta
a sobrevida livre de progressdo. Porém ela também provavelmente aumenta o risco de eventos
adversos graves.” — Operadora

2. “Discordamos da recomendag¢do preliminar da ANS de incorporagdo do medicamento
pembrolizumabe associado a lenvatinibe para mulheres com cdncer endometrial avangado
proficiente em enzimas de reparo (pMMR) apds exposi¢do a terapia sistémica a base de platina
e que ndo sdo candidatas a radioterapia ou cirurgia curativa. O estudo pivotal utilizado para
embasar a submissdo, KEYNOTE-755, ndo é especificamente restrito a popula¢do pleiteada para
incorporagdo na saude suplementar, visto que a maioria das pacientes apresentam pMMR.” -
Entidade representativa de operadoras

Andlise:

1. O fato do unico estudo incluido (Keynote 775) ndo ser mascarado foi considerado na
avaliacdo do risco de viés e, por consequéncia, na avaliacao da certeza da evidéncia. Em
relacdo aos eventos adversos graves, o aumento da sobrevida leva a uma maior
probabilidade da ocorréncia de eventos adversos. Importante frisar que, neste caso, embora
o uso da associacdo medicamentosa possa estar associado a um aumento de eventos
adversos graves, estes sdo considerados manejaveis.

2. Apenas os desfechos de eventos adversos e qualidade de vida ndo foram apresentados para
a populacdo pMMR no artigo original e por isso os resultados foram relatados para a
populagdo geral.

4.2. Avaliacdo econdmica e analise de impacto orgamentario da PAR (estudos econémicos)

1. “Andlise de impacto orcamentdrio Os pareceristas da ANS realizaram uma nova andlise de
impacto orcamentdrio, baseada em uma planilha estdtica padréo da ANS. Algumas sugestoes
a andlise conduzida pelos pareceristas sdo apresentadas abaixo: 1. Incluir apenas adultos na
populagdo elegivel, considerando a aprovacdo em bula. 2. A dose mediana de lenvatinibe
utilizada pelas pacientes, de acordo com dados do KN-775, é de 13,8 mg ao dia. Os TKis,
disponiveis na forma oral, possibilitam a titulagdo de dose, o que torna o manejo de eventos
adversos mais comodo e vidvel, sem a necessidade da interrupgdo do tratamento. Desta
forma, recomenda-se que esta dose seja considerada por refletir melhor a realidade clinica.
3. Recentemente, foi publicada a aprovagéio do genérico de lenvatinibe (é possivel localizar
tal informacdo acessando https://consultas.anvisa.gov.br/, em seguida selecionando
“Parecer de Avaliagdo de Medicamentos”, e buscando no campo “Principio Ativo” por
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“lenvatinibe”), o que poderd contribuir com a redugdo dos custos globais do tratamento.” -
Empresa/Industria

“Discordamos da recomendagdo preliminar da ANS de incorporagGo do medicamento
pembrolizumabe associado a lenvatinibe para mulheres com cdncer endometrial avan¢ado
proficiente em enzimas de reparo (bMMR) apds exposicdo a terapia sistémica a base de
platina e que ndo sGo candidatas a radioterapia ou cirurgia curativa. [...]. Entretanto, ao
avaliar do ponto de vista operacional, a adogdo do pardmetro de 0,17 embalagens por
administracdo de lenvatinibe nGo condiz com a realidade da Saude Suplementar, uma vez
que o fracionamento de dose ndo é trabalhado na prdtica. Para melhor andlise da influéncia
desse pardmetro no cdlculo da RCUI, seria necessdrio a apresentagcdo de uma andlise de
sensibilidade. Ainda, os custos apresentados para os medicamentos paclitaxel e
doxorrubicina também enderecam incertezas, dado as diversas marcas que comercializam
esses principios ativos e os diferentes precos praticados registrados no Banco de Precos em
Saude. O resultado da RCEI foi de RS622.252/QALY, cerca de quinze vezes o limiar de custo-
efetividade definido na CONITEC. No estudo de impacto or¢camentdrio, o market share
adotado é muito baixo (variacdo de 9% no primeiro ano a 21% no quinto ano) considerando
os resultados de eficdcia e seguranca da tecnologia e a necessidade ndo atendida da
tecnologia na Saude Suplementar, apresentando um resultado de impacto incremental
subestimado de RS 12.952.834,00 apds cinco anos. No recdlculo do parecerista da ANS esse
valor foi de RS 97.798.818,02 no mesmo periodo...” - Entidade representativa de operadoras.

Analise:

Sobre os pontos citados: 1) Para a analise de impacto orcamentario a faixa etdria especificada
foi determinada para refletir o modo como o parametro de prevaléncia foi calculado, no qual
a prevaléncia adotada teve como base a populacdo como um todo; 2) os custos foram
baseados na dosagem do medicamento aprovado em bula, e ndo a dosagem média utilizada
em estudos clinicos; e 3) Em consulta ao sitio da ANVISA, verificou-se que a medica¢do
genérica teve seu registro autorizado em 20/04/2023.

Durante o processo de avaliacdo da tecnologia, a andlise de impacto orcamentario foi
recalculada utilizando parametros mais conservadores do que os adotados na submissdo da
proposta. Ademais, destaca-se que para justificar a incorporagdo de uma tecnologia, é
necessario considerar as evidéncias comparativas de eficacia e seguranca, seguidas de
aspectos de custo-efetividade e impacto orcamentdrio.

4.3.Outros assuntos

Nenhuma contribuicdo identificada.

Andlise:

5. OUTRAS CONSIDERACOES

Nao ha consideragdes adicionais.
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O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribuicdes estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacdo - Participagdo Social)

dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagao.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N¢ da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacao Final da ANS

Motivag¢ao para a recomendacao final

100
Ordinaria
TECIND

Encorafenibe, em combinagdo com
Binimetinibe

Tratamento de pacientes adultos com
melanoma irressecdvel ou metastatico com
mutag¢ao BRAF V600.

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no
Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

64

2023.2.000116

Favoravel

Atualmente, ndo ha estudos comparando
diretamente a associa¢dao Encorafenibe +
Binimetinibe com as terapias-alvo de interesse
para o Relatdrio de Andlise Critica — RAC (as
combinagbes iBRAF/iMEK disponiveis no Rol,
Dabrafenibe + Trametinibe e Vemurafenibe +
Cobimetinibe). As conclusdes do RAC sdo,
portanto, baseadas em comparagdes indiretas.
Nesse sentido, ha incertezas relacionadas as
limitacGes metodoldgicas e imprecisdo das
estimativas de efeito. No entanto, resultados
originados de uma metandlise em rede,
sugerem que, quando comparado a
Dabrafenibe + Trametinibe ou a Vemurafenibe
+ Cobimetinibe, a associacao de Encorafenibe +
Binimetinibe pode aumentar a sobrevida global
do paciente; provavelmente, ndo aumenta ou
diminui o risco de quaisquer eventos adversos e
pode reduzir o risco de eventos adversos
graves. Considerando a cobertura ja disponivel



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagado do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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no Rol, a incorporagdo do Encorafenibe, em
associacao com Binimetinibe, contribuira para a
ampliagdo das opgOes terapéuticas, auxiliando o
manejo de pacientes com melanoma
irressecavel ou metastatico com mutacdo BRAF
V600. Ademais, cabe observar o contexto
favoravel quando da elaboracdo da anadlise de
impacto orcamentario, indicando economia
média anual de aproximadamente RS 1,9
milhdo para a saude suplementar.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N¢ da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacao Final da ANS

Motivag¢ao para a recomendacao final

102
Ordinaria
TECIND

Lenvatinibe, em combinagcdao com
Pembrolizumabe

Tratamento de pacientes adultas com cancer
endometrial (CE) avancado, que apresentem
progressdo da doenca 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)

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no
Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGAO)

64

2023.2.000116

Favoravel

As evidéncias cientificas de eficacia e seguranca
sobre o uso do mesilato de lenvatinibe em
associacao com o pembrolizumabe para o
tratamento de pacientes adultas com cancer
endometrial avangado, que apresentem
progressdo da doenca apds terapia sistémica
prévia a base de platina, proficientes em reparo
de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que
nao sejam candidatas a cirurgia curativa ou
radiacdo (radioterapia), sdo baseadas em um
ECR, o qual demonstrou beneficios em termos
de ganho estatisticamente significativo de
sobrevida global (17,4 meses no grupo
lenvatinibe/pembrolizumabe x 12,0 meses no
grupo quimioterapia, reducdo de 32% no risco
de morte, evidéncia de certeza alta) e sobrevida



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagado

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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livre de progressdo (6,6 meses no grupo
associacgdo lenvatinibe/pembrolizumabe x 3,8
meses no grupo quimioterapia, reducao de 40%
no risco de progressao, evidéncia de certeza
moderada). Embora o uso da associa¢do
medicamentosa possa estar associado a um
aumento de eventos adversos graves, estes sao
considerados manejaveis. Os estudos
econdmicos estimaram a razao de custo-
utilidade incremental (RCUI) da ordem de RS
622 mil por ano de vida ajustados pela
qualidade (AVAQ) com relagdo ao comparador e
o impacto orgcamentario médio anual de RS 19,6
milhdes.
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