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PROCESSO N2: 33910.009408/2024-19
NOTA TECNICA N2 17/2024/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 Analise Técnica - UATs n2 123 e n2 124, para fins
de apreciacdo e deliberacdo quanto a submissdo a participagdo social ampliada
(Consulta Publica e Audiéncia Publica); e

Il - os relatdrios preliminares da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos
e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, elaborados na 272 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 avaliagdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UATs n2 123 e n? 124, listadas no quadro n? 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: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR
PROTOCOLO UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO PROPONENTE

Tratamento de segunda linha de pacientes com
leucemia mieloide crénica com cromossomo
Philadelphia positivo na fase cronica, fase Wyeth IndUstria
acelerada ou fase blastica, com resisténcia ou Farmacéutica Ltda.
intolerancia a pelo menos uma terapia prévia,
incluindo imatinibe

2023.2.000173 | 123 | Bosutinibe

Tratamento adjuvante de pacientes adultos com
cancer de mama inicial de alto risco HER22
2023.2.000175 | 124 | Olaparibe negativo, com mutacdo BRCA3, que foram
previamente tratados com quimioterapia
neoadjuvante ou adjuvante

Astrazeneca do Brasil
Ltda.

T UAT - Unidade de Andlise Técnica

2HER2 - Receptor do tipo 2 do Fator de Crescimento Epidérmico Humano (Human Epidermal Growth Factor
Receptor-type 2)

3BRCA - Gene de Cancer de Mama (Breast Cancer Gene)
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2.3. Na etapa de avaliacdo 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 RT da COSAUDE n? 27, realizada no dia 20/03/2024, apds as apresentacdes dos
interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas
sobre eficacia, efetividade e seguranga das tecnologias, a avaliagdo econdmica de beneficios e custos em
comparagao 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 saude 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 as reunioes.

2.6. O conteuldo integral da 272 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) no seguinte enderego eletrbnico: https://www.youtube.com/watch?
v=tilHr_5d2TQ.

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 relatdrio preliminar da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberagdo da
Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar - NTRP.

Art. 25. A NTRP devera 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 utilizacdo que compdem o Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UAT N2 123 e 124

DOSSSIE RELATORIO

UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO RAC? PRELIMINAR
DO PROPONENTE DA COSAUDE

Tratamento de segunda linha de
pacientes com leucemia mieloide
crdénica com cromossomo
Philadelphia positivo na fase SEI
cr6nica,r1iase F;celerada ou fase SEIn® 29016426 SEIn? 29016432 n® 29016517
blastica, com resisténcia ou
intolerancia a pelo menos uma

terapia prévia, incluindo imatinibe

123 | Bosutinibe

Tratamento adjuvante de
pacientes adultos com cancer de
mama inicial de alto risco

124 | Olaparibe HER2 negativo, com mutag¢ao SElI n2 29016454 SEI n2 29016472
BRCA, que foram previamente
tratados com quimioterapia
neoadjuvante ou adjuvante

T UAT - Unidade de Andlise Técnica

2 RAC - Relatdrio de Analise Critica

SEI
n2 29016527

3. RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussdes técnicas, a presente NT apresenta as
recomendacdes preliminares, devidamente motivadas, para as PARs elegiveis vinculadas as UATs n2 123 e
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n2 124, conforme quadro n? 3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UATs N2 123 e N2 124

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

123

Bosutinibe

Tratamento de segunda linha de
pacientes com leucemia mieloide
crdénica com cromossomo
Philadelphia positivo na fase cronica,
fase acelerada ou fase blastica, com
resisténcia ou intolerancia a pelo
menos uma terapia prévia, incluindo
imatinibe

Desfavoravel

A evidéncia atualmente disponivel
sobre eficdcia e seguranca do
bosutinibe é baseada em uma
revisao sistematica com MAIC e
dois ensaios clinicos de brago
Unico, com certeza da evidéncia
para os desfechos variando de
baixa a muito baixa. Para o
desfecho de sobrevida livre de
progressao na fase cronica, o
resultado favoreceu o tratamento
com bosutinibe, com diferengas
significativas em relagdo ao
dasatinibe e ao nilotinibe,
apresentando um HR de 0,63
(1C95%: 0,44-0,90) e HR de 0,54
(1C95%: 0,38-0,76),
respectivamente — qualidade da
evidéncia muito baixa. Contudo,
nado houve diferencas
significativas para os desfechos de
sobrevida global e resposta
citogenética maior na fase crénica
— qualidade da evidéncia muito
baixa. Também ndo foram
encontradas evidéncias
comparando tais inibidores de
tirosina-quinase na fase acelerada
e fase blastica. Ndo foram
avaliados os desfechos de
resposta molecular maior,
resposta citogenética completa,
gualidade de vida relacionada a
saude e eventos adversos na fase
cronica.

124

Olaparibe

Tratamento adjuvante de pacientes
adultos com cancer de mama inicial
de alto risco HER22 negativo, com
mutacdo BRCA3, que foram
previamente tratados com
guimioterapia neoadjuvante ou
adjuvante

Desfavoravel

No contexto do tratamento
adjuvante de pacientes adultos
com cancer de mama inicial de
alto risco HER2 negativo, com
mutac¢ao BRCA previamente
tratados com quimioterapia
neoadjuvante ou adjuvante, os
resultados de 4 anos de
acompanhamento do Unico
ensaio clinico randomizado
(OlympiA — estudo em andamento
com encerramento previsto para
2029) sao favordveis ao olaparibe
quando comparado com placebo,
com resultados estatisticamente
significativos. O medicamento
pode resultar em ganho de
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RECOMENDACAO

, ~
UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGCAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

sobrevida livre de progressao, de
sobrevida livre de doenga a
distancia e de sobrevida global.
Entretanto, os resultados da
sobrevida global s3o imaturos
uma vez que a mediana para este
desfecho ainda nao foi atingida. A
ocorréncia de eventos adversos
gerais e de eventos de graus 3 e 4
foi maior no grupo olaparibe em
comparacgao ao grupo placebo. A
avaliagao da qualidade de vida
nao demonstrou diferenca entre
os dois grupos com certeza da
evidéncia classificada como
moderada. Comparada aos
cuidados usuais, a tecnologia
apresentou razdo de custo-
efetividade incremental (RCEI) de
RS 331 mil e impacto
orcamentario incremental médio
anual de RS 46 milhdes,
considerando populacdo elegivel
estimada em 185 pacientes por
ano e difusdo progressiva de 40%
a 80% no horizonte temporal de
cinco anos.

T UAT - Unidade de Andlise Técnica

2HER2 - Receptor do tipo 2 do Fator de Crescimento Epidérmico Humano (Human Epidermal Growth Factor
Receptor-type 2)

3BRCA - Gene de Cancer de Mama (Breast Cancer Gene)

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
aprovacgao, submetendo-se a participagdo social ampliada o seguinte conteudo:

| - os relatérios preliminares da COSAUDE para as UATs n2 123 e n2 124; e

- as recomendag¢des preliminares para as UATs n2 123 e n? 124, 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 § 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 formaliza¢do, previsto no § 29,
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.

3.4. Por fim, considerando as recomendacdes preliminares desfavordveis formuladas para as
UATs n2 123 e n2 124, em atendimento ao disposto no inciso IV, § 11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998 e ao
art. 27, da RN n2 555/2022, propde-se a realizacdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo destas PARs.

3.5. As inscricOes para participacao na AP, abertas a toda sociedade, serdo realizadas por meio
do sitio eletronico da ANS, apds sua aprovagao.
4. CONCLUSAO
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4.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendacao Preliminar —
NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo das recomendacgoes preliminares desta drea técnica, conforme quadro n2
3, referentes as UATs n2 123 e n? 124;

b) aprovacdo da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 04/04/2024 a 23/04/2024, com base no inciso Ill, § 11, do art. 10, da Lei
n2 9.656/1998 e no art. 26, da RN n2 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 29,
do art. 229, da RN n2 548/2022, pelas razdes acima citadas;

c) aprovacao da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, §
11, do art. 10 da Lei n2 9.656/1998 e no art. 27, da RN n2 555/2022, no dia 16/04/2024,
tendo em vista as recomendac¢les preliminares desfavordveis apresentadas para as
tecnologias: Bosutinibe para o tratamento de segunda linha de pacientes com leucemia
mieloide crénica com cromossomo Philadelphia positivo na fase crénica, fase acelerada
ou fase bldstica, com resisténcia ou intolerGncia a pelo menos uma terapia prévia,
incluindo imatinibe (UAT n2 123); e Olaparibe para o tratamento adjuvante de pacientes
adultos com cdncer de mama inicial de alto risco HER2 negativo, com mutagdo BRCA,
que foram previamente tratados com quimioterapia neoadjuvante ou adjuvante (UAT n2
124).

4.2. A consideragdo superior.

e ) Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
JEI! lil' de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 27/03/2024, as 09:54,
ey conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13

de novembro de 2020.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de
E.Z'E.nm.'.-. lily Gestdo de Tecnologias em Satde, em 27/03/2024, as 09:59, conforme horério oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de
g . lily Avaliacdo Econdmica em Sautde, em 27/03/2024, as 10:03, conforme horéario oficial de Brasilia, com

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

—
eil Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de
;{'mm& lily Apoio a Gestdo, em 27/03/2024, as 10:07, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no §
eletrénica 39do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
g . lily Regulagdo Assistencial, em 27/03/2024, as 10:21, conforme horério oficial de Brasilia, com

asfinatura
eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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S Ei gk A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

=1 https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 29018599 e o cdigo CRC

=1t 5C32F42D.
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