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PROCESSO Ne: 33910.024593/2023-91
NOTA TECNICA N2 28/2023/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 Recomendagdo Preliminar — NTRP, que tem por objetivo apresentar:

I- as recomendagdes preliminares - RP para as Propostas de Atualizagdo do Rol — PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica -
UATs n2 100 e n? 102, para fins de apreciacdo e deliberagdo quanto a submissdo a participagdo social ampliada (Consulta Publica e Audiéncia
Publica);

Il - os relatdrios preliminares da Comiss3o de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, elaborados
em sua 182 Reunido Técnica - RT; e
I - a minuta de Resolugdo Normativa - RN para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas disposi¢des da Lei n2 9.656/1998 (alterada pela
Lei n2 14.307/2022) e da Resolugdo Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. Em observéncia ao art. 24, da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa de avaliacdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as
UAT n2 100 e n2 102, 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 INDICAGCAO DE USO PROPONENTE
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platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que ndo
sejam candidatas a cirurgia curativa ou radiagdo (radioterapia).
TUAT - Unidade de Analise Técnica

Pembrolizumabe FARMACEUTICA LTDA

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

2.4, Na 182 RT da COSAUDE, realizada em 25/07/2023, apds as apresentacdes dos interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos
relacionados as evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranga das tecnologias, a avaliagdo economica de beneficios e custos em comparagdo as
coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Salude, bem como a anadlise de impacto orgamentario da ampliagdo da cobertura no ambito da saude
suplementar.

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

2.6. O contetdo integral da 182 RT da COSAUDE estd disponivel no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora) no seguinte endereco
eletrénico: https://www.youtube.com/watch?v=7tLJ0CZKrgw.

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

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE seré apresentado a DICOL por ocasido da deliberagio da Nota Técnica de Recomendagéo 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 atualizara a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTACAO VINCULADA AS UATs N2 100 e N2 102

, B DOSSIE RELATORIO
UAT TECNOLOGIA INDICAGCAO DE USO RAC PRELIMINAR DA
DO PROPONENTE COSAUDE

Encorafenibe, em Tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecavel ou metastatico com
100 | combinagdo com " P SElI n2 27182559 SEI n2 27182583 SEI n? 27331677
mutag¢do BRAF V600.

Binimetinibe
102 | Lenvatinibe, em Tratamento de pacientes adultas com cancer endometrial (CE) avangado, que SEl n2 27182560 SEIn2 27182584 | SEIn227331728
combinagdo com apresentem progressdo da doenga apds terapia sistémica prévia a base de

Pembrolizumabe



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

DOSSIE RELATORIO
UAT' TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO RAC PRELIMINAR DA
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COSAUDE
platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que ndo
sejam candidatas a cirurgia curativa ou radiagdo (radioterapia).
TUAT - Unidade de Analise Técnica
3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR
3.1. A presente NT apresenta as recomendagdes preliminares, fundamentadas pelos estudos e discussdes técnicas, devidamente motivadas, para as PAR

elegiveis vinculadas as UATs n2 100 e n2 102, conforme quadro n2 3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDACOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 100 e N2 102

~ RECOMENDAGAO -
UAT'| TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO MOTIVACAO
¢ PRELIMINAR ¢
Atualmente, ndo ha estudos comparando diretamente a associagdo Encorafenibe + Binimetinibe
com as terapias-alvo de interesse para o Relatdrio de Andlise Critica — RAC (Dabrafenibe +
Trametinibe e Vemurafenibe + Cobimetinibe). As concluses do RAC sdo, portanto, baseadas em
comparagdes indiretas. Nesse sentido, ha incertezas relacionadas as limitagdes metodoldgicas e
. imprecisdo das estimativas de efeito. No entanto, resultados originados de uma metandlise em
. Tratamento de pacientes adultos ) o .
Encorafenibe, em . , rede, sugerem que, quando comparado a dabrafenibe + trametinibe ou a vemurafenibe +
S com melanoma irressecével ou . S o ) L )
100 | combinagdo com s N Favoravel cobimetinibe, a associagdo de encorafenibe + binimetinibe pode aumentar a sobrevida global do
. L metastatico com mutag¢do BRAF . ~ P .
Binimetinibe V600 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 no Rol, a
incorporagdo do Encorafenibe, em associagdo com Binimetinibe, contribuird para a ampliagdo das
opgdes terapéuticas, auxiliando o manejo de pacientes com melanoma irressecavel ou metastatico
com mutagdo BRAF V600. Ademais, cabe observar o contexto favoravel quando da elaboragdo da
analise de impacto orgamentario (AlO) indicando economia para a salide suplementar.
As evidéncias cientificas de eficdcia e segurancga sobre o uso do mesilato de lenvatinibe em
Tratamento de pacientes adultas associagdo com o pembrolizumabe para o tratamento de pacientes adultas com cancer
com cancer endometrial (CE) endometrial avangado, que apresentem progressdo da doenga apds terapia sistémica prévia a base
avancgado, que apresentem de platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que ndo sejam
Lenvatinibe. em progressdo da doenga apods candidatas a cirurgia curativa ou radiacdo, sdo baseadas em um ensaio clinico randomizado - ECR,
S terapia sistémica prévia a base de , o qual demonstrou beneficios em termos de ganho estatisticamente significativo de sobrevida
102 | combinagdo com . - Favordvel L . e .
Pembrolizumabe platina, proficientes em reparo global (17,4 meses no grupo lenvatinibe/pembrolizumabe x 12,0 meses no grupo quimioterapia,
de incompatibilidade do DNA redugdo de 32% no risco de morte, evidéncia de certeza alta) e sobrevida livre de progressdo (6,6
(PMMR), e que n&o sejam meses no grupo associac¢do lenvatinibe/pembrolizumabe e 3,8 meses no grupo quimioterapia,
candidatas a cirurgia curativa ou redugdo de 40% no risco de progressdo ou morte, evidéncia de certeza moderada). Embora o uso
radiagdo (radioterapia). da associagdo medicamentosa possa estar associado a um aumento de eventos adversos graves,
estes sdo considerados manejaveis.
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 realizacdo de Consulta

Publica, pelo periodo de vinte dias, em conformidade com o art. 26, da RN n2 555/2022, a ser iniciado na data da publica¢cdo de sua aprovagdo, submetendo-se a
participagdo social ampliada o seguinte conteudo:

3.3.

4.
4.1.

5.
5.1.

i. os relatérios preliminares da COSAUDE para as UATs 100 e 102;

ii. as recomendag0es preliminares para as UATs 100 e 102 (e insumos correspondentes); e

iii. @ minuta da resolu¢do normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdo do processo administrativo de cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 89, do art.
10, da Lei n2 9.656/1998, ¢ essencial que a Consulta Publica se inicie na data da publicacdo de sua autorizagdo no Didrio Oficial da Unido — DOU, suprimindo-se o
cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizagdo, previsto no § 22, do art. 229, da RN n2 548/2022, a fim de evitar o decurso do prazo para
conclusdo do processo de cada PAR e suas consequéncias, elencadas no § 99, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Atendendo ao disposto no inciso Ill, do art. 25, da RN n2 555/2022, a minuta de resolu¢do normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude encontra-se anexada ao presente processo (SEI n2 27345904).

CONCLUSAO

Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendacgdo Preliminar — NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada

da ANS para:
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a) apreciagdo das recomendagoes preliminares desta drea técnica, conforme quadro n2 3, referentes as UAT n2 100 e n? 102;

b) apreciagdo da minuta de resolugao normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude; e

c) aprovagdo da realizagdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias, no periodo de 10/08/2023 a 29/08/2023, com base no inciso Ill, §11,
do art. 10, da Lei n2 9.656/1998 e no art. 26, da RN 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 22, do art. 222, da RN n2 548/2022, pelas razdes
acima citadas.

A consideracao superior.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em
Saude, em 03/08/2023, as 14:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestio de Tecnologias em Salide, em 03/08/2023, as 14:40,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Avaliagdo Econdmica em Salde, em 03/08/2023, as 14:41,
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 MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de Mecanismos de Regulagdo e Coberturas Assistenciais, em
03/08/2023, as 15:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 27345892 e o cddigo CRC
FBDF5567.

Referéncia: Processo n? 33910.024593/2023-91 SEI n2 27345892



