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1A AN Agéncia Nacional de
L\ Saude Suplementar

PROCESSO N¢2: 33910.000846/2024-11
NOTA TECNICA N2 6/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

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

| - as Recomendacgodes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacdao do Rol —
PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UAT n2 110, 116 e 117, para
fins de apreciacdo e deliberagdo quanto a submissdo a participagdao social ampliada
(Consulta Publica); e

Il - o relatdrio preliminar da Comissdao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, elaborado na 252 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

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

2.2, Em observancia ao art. 24 da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa
de avaliacdo preliminar das PARs elegiveis vinculadas as UAT n? 110, 116 e 117, listadas no quadro n2 1.

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

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

PROTOCOLO | UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PROPONENTE

Dermatite atdpica grave para a populacdo entre | Sanofi Medley

2023.2.000145 | 110 | Dupilumabe 6 meses e 18 anos Farmacéutica Ltda.

Radioterapia

de
. Brasilei
2023.1.000155 | 116 | Intensidade | Tratamento de neoplasias primarias de préstata Sou.edade . rasileira de
Radioterapia
Modulada
(IMRT)

Tratamento adjuvante apds ressec¢do do tumor
2023.2.000166 | 117 | Osimertinibe | CPNPC com mutac¢Ges delecdo éxon 19 ou
substituicdo éxon 21 (L858R) dos EGFRs

Astrazeneca do Brasil
Ltda.

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29123849&infra_sistem...

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.
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2.3. Na etapa de avaliagcdo preliminar, foram realizados pela ANS estudos técnicos (Relatérios
de Andlise Critica - RAC) para as UAT em comento nesta NT, bem como reunido técnica - RT da COSAUDE
para discussdo da tecnologia.

2.4. Na RT da COSAUDE n? 25, realizada em 23/01/2024, apds as apresentacdes dos
interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas
sobre eficacia, efetividade e seguranca das tecnologias, a avaliacdo econdmica de beneficios e custos em
comparacgao as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise
de impacto orcamentario da ampliacdo da cobertura no ambito da salde suplementar.

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

2.6. O conteldo integral da 252 RT da COSAUDE estd disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) no seguinte enderego eletronico: https://www.youtube.com/watch?
v=ieiBadOsJBw.

2.7. Em conclusdao, 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 relatdrio preliminar da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberagdo da

Nota Técnica de Recomendagado Preliminar - NTRP.
Art. 25. A NTRP deverd conter:
| - 0 estudo técnico de cada PAR;

Il - a recomendacdo técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

Il - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas
assistenciais obrigatérias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e

Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UATs N2 110, 116 e 117

DOSSSIE RELATORIO
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO RAC? PRELIMINAR DA
DO PROPONENTE COSAUDE

Dermatite atdpica grave
110 | Dupilumabe para a populagdo entre 6 SEl n© 28552507 SEl n© 28784332 SEl n2 28766044
meses e 18 anos

Radioterapia de
116 | Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias

S , SEI n2 28552526 SEI n2 28784299 SEI n2 28766054
primarias de préstata

Tratamento adjuvante apds
ressec¢ao do tumor CPNPC
117 | Osimertinibe com mutacgoes delecdo éxon | SEI n2 28552584 SEI n2 28784274 SEI n2 28766058
19 ou substituicdo éxon 21
(L858R) dos EGFRs

TUAT - Unidade de Andlise Técnica; 2 RAC - Relatdrio de Andlise Critica.

3. RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentada pelo estudo e discussdes técnicas, a presente NT apresenta
a recomendacdo preliminar, devidamente motivada, para as PARs elegiveis vinculadas as UATs n? 110,
116 e 117, conforme quadro n? 3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA AS UATs N2 110, 116 e 117

RECOMENDACAO

; ~
UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29123849&infra_sistem...
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UAT

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

110

Dupilumabe

Dermatite atépica grave para a
populagdo entre 6 meses e 18 anos

Favoravel

Os estudos clinicos randomizados
LIBERTY AD PRESCHOOL (6 meses
a menos de 6 anos), LIBERTY AD
PEDS (6 a 11 anos) e LIBERTY AD
ADOL (12 a menos de 18 anos),
de boa qualidade metodolédgica e
baixo risco de viés, apontam que
o Dupilumabe traz beneficios
estatisticamente significativos
(com certeza de evidéncia
moderada a alta) para desfechos
clinicamente relevantes
(Avaliagdo Global do Investigador
- IGA, indice de Severidade e Area
de Eczema — EASI, indice de
Gravidade da Dermatite Atdpica —
SCORAD, superficie de area
corporal afetada, prurido,
qualidade de vida, entre outros)
em criangas e adolescentes com
dermatite atdpica moderada a
grave com falha a outros
tratamentos, com perfil de
seguranca satisfatério. No
entanto, visto o tempo de
seguimento dos estudos clinicos
(16 semanas), cabe registrar que
ainda had incertezas sobre a
resposta sustentada ao
tratamento. O estudo de
avaliacdo econbmica apresenta a
razdo de custo-utilidade
incremental (RCUI) de RS
328.218,73 por anos de vida de
ajustados pela qualidade (AVAQ).
No que diz respeito a analise de
impacto orcamentario, foi
estimada, de modo conservador,
despesa média anual que variou
de RS 104 milhdes e RS 138,8
milhdes, conforme o cenario de
difusdo, para o atendimento de
11.157 pacientes ao ano.

116

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id

Radioterapia
de
Intensidade
Modulada
(IMRT)

Tratamento de neoplasias primarias
de préstata

Favoravel

Os estudos disponiveis avaliando
a utilizacdo da IMRT no contexto
sob anadlise (tratamento das
neoplasias primarias da préstata)
em comparag¢do com a
radioterapia conformada 3D, tém
importantes limitagdes
metodoldgicas (alto risco de viés)
e as evidéncias sdo heterogéneas
para a maioria dos desfechos.
Apesar das limitagdes
metodoldgicas e da

documento=29123849&infra_sistem...
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UAT

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

heterogeneidade das evidéncias,
os estudos sugerem que o uso da
IMRT, em comparagao com a
radioterapia conformada 3D,
pode estar associado a uma
reducao de eventos adversos,
especialmente da toxicidade
aguda gastrointestinal.

Apesar da incerteza associada a
valoragdo da tecnologia e seu
comparador, todos os cenarios
calculados convergem para
indicar um impacto orgamentario
positivo (aumento de custos) com
aincorporagdo de IMRT.

117

Osimertinibe

Tratamento adjuvante apds resseccao
do tumor CPNPC com mutacdes
delecdo éxon 19 ou substituicdo éxon
21 L858R dos EGFRs

Favoravel

As evidéncias atualmente
disponiveis sobre eficacia do
tratamento adjuvante com
Osimertinibe para CPNPC sdo
baseadas em um ensaio clinico de
fase Ill, duplo-cego, randomizado,
controlado por placebo em
pacientes adultos com mutacdo
positiva de EGFR em estagio IB-
[IIA completamente ressecado
(definido como dele¢des do éxon
19 do EGFR ou mutacdes de
substituicao do éxon 21 [L858R]).
O tratamento com Osimertinibe
resultou num prolongamento
estatisticamente significativo da
sobrevida livre de doenga (SLD)
em comparagao com o placebo.
O beneficio clinico se confirmou
também para os desfechos
secunddrios (sobrevida global,
gualidade de vida relacionada a
saude, eventos adversos totais e
sérios, sobrevida livre de doenga
no SNC, recorréncia locoregional
ou local). O estudo foi
considerado com baixo risco de
viés e a evidéncia de alta
gualidade.

A avaliacdo econémica apontou
para uma RCEl de RS 413.183,98
por AVAQ. Ja o impacto
orcamentario médio anual
estimado, para uma populagao
média de 56 pacientes, variou de
RS 9,7 milhdes a RS 30,3 milhdes,
sendo o cendrio de maior difusdo
aquele considerado mais
provavel, dado o potencial
curativo e a lacuna terapéutica.

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29123849&infra_sistem...
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TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso I, da Lei n2 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 disposto no art. 26, da RN n2 555/2022, a ser iniciada na data da publicacdo de sua
aprovacao, submetendo-se a participacdo social ampliada o seguinte conteudo:

| - o relatério preliminar da COSAUDE para as UATs n2 110, 116 e 117; e

- as recomendacbes preliminares para as UATs n2 110, 116 e
117, acrescida dos insumos correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdao do processo administrativo de
cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 89, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998, é essencial que a
Consulta Publica se inicie na data da publicacdo de sua autorizacdo no Didrio Oficial da Unido — DOU,
suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizacdo, previsto no § 29,
do art. 22, da RN n? 548/2022, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo da PAR e
suas consequéncias, elencadas no § 99, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

4. MINUTA DE RESOLUGCAO NORMATIVA

4.1. Atendendo ao disposto no inciso Il do art. 25, da RN n2 555/2022, a minuta de resolucdo
normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude encontra-se anexada ao
presente processo (SEI n2 28552388).

5. CONCLUSAO

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

a) apreciacdo da recomendacao preliminar desta area técnica, conforme quadro n? 3,
referente as UATs n2 110, 116 e 117;

b) aprovacdo da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 09/02/2024 a 28/02/2024, 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 § 29, do
art. 22, da RN n2 548/2022, pelas razbes acima citadas.

5.2. A consideragdo superior.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de
wd |
L?

] j Gestdo de Tecnologias em Satide, em 01/02/2024, as 14:11, conforme horério oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

== ) Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de
JEI! j Mecanismos de Regulagdo e Coberturas Assistenciais, em 01/02/2024, as 14:11, conforme horario
ey I oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020.

= 1 Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
JEI! j de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Sauide, em 01/02/2024, as 14:21,
“2J | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020.

assinatura
eletronica

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de
. *
(=

b anie _—_'y Avaliacdo Econdmica em Satde, em 01/02/2024, as 14:29, conforme hordario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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— =
eil _ Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de
b - fﬁy Apoio a Gestdo, em 01/02/2024, as 14:46, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no §

assinatura

| eletrénica 39do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—
eil _ Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Al L‘?_ly Regulagdo Assistencial, em 01/02/2024, as 14:47, conforme horério oficial de Brasilia, com

assinatura

| eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

'.-=3.:5.'l: '.:-‘I.E';:Ei-_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o codigo verificador 28749924 e o cédigo CRC

AR
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