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

| - as Recomendacodes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacdo do Rol —
PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UATs n? 131, 132, 139 e 140,
para fins de apreciacdo e deliberacdo quanto a submissdo a participacdo social
ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica); e

- os relatdrios preliminares da Comissao de Atualizagdao do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, elaborados na 332 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

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

2.2. Em observancia ao art. 24 da RN n? 555/2022, a presente NTRP trata do resultado
da etapa de avaliacdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UATs n2 131, 132, 139 e 140, listadas no
guadron?1.

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a andlise 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 INDICAGAO DE USO PROPONENTE

Prevencdo da infeccdo por virus sincicial
respiratorio (VSR) em criangas com menos de 1
ano de idade que nasceram prematuras (até 36
semanas e 6 dias) e em criangas com menos de 2
anos de idade imunocomprometidas ou com
2024.2.000188 | 131 | Nirsevimabe qualguer das seguintes condi¢es: doenca
pulmonar crénica da prematuridade, doencga
cardiaca congénita com repercussao
hemodinamica, sindrome de Down, fibrose
cistica, doenca neuromuscular, anomalias
congénitas das vias aéreas.

Sanofi Medley
Farmacéutica Ltda.




PROTOCOLO | UAT'| TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE

Tratamento de pacientes adultos com hidradenite
supurativa ativa moderada a grave que falharam,
apresentaram intolerancia ou contraindicacdo a
terapia com antibidticos sistémicos.

2024.2.000194 | 132 | Secuquinumabe Novartis Biociéncias S.A.

Tratamento de adultos com Leucemia Linfocitica
2024.2.000212 | 139 | Zanubrutinibe | Crdnica (LLC) ou Linfoma Linfocitico Células Beigene Brasil Ltda.
Pequenas (LLCP) Recidivante Refratario (RR).

Tratamento de adultos com Leucemia Linfocitica
2024.2.000214 | 140 | Zanubrutinibe | Crdnica (LLC) ou Linfoma Linfocitico Células Beigene Brasil Ltda.
Pequenas (LLCP) em primeira linha.

TUAT - Unidade de Anélise Técnica.

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 discussao das tecnologias.

2.4. Na RT da COSAUDE n? 33, realizada nos dias 24 e 25/09/2024, 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
comparag¢do as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a
analise de impacto orcamentdrio da ampliacdo da cobertura no dambito da saude suplementar.

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

2.6. O conteldo integral da 332 RT da COSAUDE esté disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) no seguinte endereco eletronico: https://www.youtube.com/watch?
v=lovm47esygw (dia  24/09/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=2KkuNyTOmh4 (dia
25/09/2024).

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 relatério preliminar da COSAUDE ser4 apresentado & DICOL por ocasido da deliberagio
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 obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UAT N2 131, 132, 139 e 140

RELATORIO
- DOSSSIE PRELIMINAR
1 2
UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO DO PROPONENTE RAC DA
COSAUDE



https://www.youtube.com/watch?v=Iovm47esyqw
https://www.youtube.com/watch?v=2KkuNyTOmh4

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

DOSSSIE
DO PROPONENTE

RAC?

RELATORIO
PRELIMINAR
DA
COSAUDE

131

Nirsevimabe

Prevencdo da infec¢do por virus sincicial
respiratorio (VSR) em criancas com
menos de 1 ano de idade que nasceram
prematuras (até 36 semanas e 6 dias) e
em criangas com menos de 2 anos de
idade imunocomprometidas ou com
qualquer das seguintes condic¢des:
doencga pulmonar cronica da
prematuridade, doenca cardiaca
congénita com repercussao
hemodinamica, sindrome de Down,
fibrose cistica, doengca neuromuscular,
anomalias congénitas das vias aéreas.

SEI n? 30564141

SEI
n2 30565066

SEI
n2 30565103

132

Secuquinumabe

Tratamento de pacientes adultos com
hidradenite supurativa ativa moderada a
grave que falharam, apresentaram
intolerancia ou contraindicacdo a terapia
com antibidticos sistémicos.

SEl n2 30565166

SEI
n2 30565168

SEI
n2 30565170

139

Zanubrutinibe

Tratamento de adultos com Leucemia
Linfocitica Cronica (LLC) ou Linfoma
Linfocitico Células Pequenas (LLCP)
Recidivante Refratario (RR).

SEl n2 30570745

SEI
n2 30570784

SEI
n2 30570787

140

Zanubrutinibe

Tratamento de adultos com Leucemia
Linfocitica Cronica (LLC) ou Linfoma
Linfocitico Células Pequenas (LLCP) em
primeira linha.

SEI n? 30570834

SEI
n2 30570849

SEI
n? 30571627

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

3.
3.1

QUADRO N2 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT Ne¢ 131, 132, 139 e 140

RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Fundamentadas pelos estudos e discussdoes técnicas, a presente NT apresenta as
recomendacdes preliminares, devidamente motivadas, para as PARs elegiveis vinculadas as UATs n? 131,
132, 139 e 140, conforme quadro n? 3.

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

Conforme Relatdrio de Andlise
Critica (RAC), as evidéncias
atualmente disponiveis sobre
eficacia e seguranca do
nirsevimabe para imunoprofilaxia
para o virus sincicial respiratdrio
(VSR) é baseada em 03 estudos
comparando nirsevimabe e cuidado
usual (HARMONIE) ou placebo
(MELODY e MEDI8897 Ph2b); e 02
estudos que incluiram na
comparacao palivizumabe
(MEDLEY, 2022 e MEDLEY, 2023).
Metanalise dos estudos cujo
comparador foi o cuidado
usual/placebo com populagdo




UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDAGAO
PRELIMINAR

comfostaémr, resumidamente,

Me% Lvs'%ﬁ Q/eis com idade

131

Nirsevimabe

Prevencdo da infecgdo por virus
sincicial respiratorio (VSR) em
criangas com menos de 1 ano de
idade que nasceram prematuras
(até 36 semanas e 6 dias) e em
criangas com menos de 2 anos de
idade imunocomprometidas ou
com qualquer das seguintes
condicdes: doenga pulmonar
cronica da prematuridade, doenca
cardiaca congénita com
repercussdao hemodindmica,
sindrome de Down, fibrose cistica,
doenc¢a neuromuscular, anomalias
congénitas das vias aéreas.

Favoravel

gestacional (IG) de 29 semanas ou
mais ndo elegiveis para receber
palivizumabe, bebés saudaveis com
IG de pelo menos 35 semanas ou
mais ndo elegiveis para receber
palivizumabe, indicaram reducdo
de risco de mortalidade geral de
7%, reducdo de risco de
necessidade de atendimento
médico por infeccdo do trato
respiratodrio inferior associado ao
VSR de 75%, redugdo do risco de
hospitalizacdo de 80% e risco de
eventos adversos aceitaveis e
compativeis com a adogdo da
tecnologia. A certeza da evidéncia
do nirsevimabe comparado ao
placebo/nenhuma profilaxia, no
primeiro periodo sazonal, foi alta
para a necessidade de atendimento
médico, moderada para
hospitalizacdo e baixa para
mortalidade e eventos adversos.
Quando acessada para a
comparagao entre nirsevimabe
versus palivizumabe, tanto no
primeiro como no segundo periodo
sazonal, foi moderada para
guaisquer eventos adversos, baixa
para necessidade de atendimento
médico e muito baixa para
mortalidade e eventos adversos
graves. Ainda, levando em
consideracao a facilidade
posoldgica de aplica¢do Unica num
grupo populacional especifico e
fragil, a recomendacdo preliminar
segue favoravel com a inclusdo da
tecnologia abrangendo a)
prematuros nascidos com idade
gestacional < 37 semanas (até 36
semanas e 6 dias) e com idade
inferior a 1 ano (até 11 meses e 29
dias) entrando ou durante sua
primeira temporada do VSR e, b)
criangas com idade inferior a 2
anos (até 1 ano, 11 meses e 29
dias) com a presenca de doenga
pulmonar cronica da
prematuridade (displasia
broncopulmonar) ou doenca
cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica
demonstrada. Ndo foram
identificadas evidéncias acerca do
uso de nirsevimabe para os demais
grupos propostos




UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDAGAO
PRELIMINAR

M unocorn rometidos, sindrome

CH-A% ﬁ rose cistica, doenga

neuromuscular ou anomalias
congénitas das vias aéreas) na
Unidade de Andlise Técnica (UAT),
tanto na primeira como na segunda
temporadas de VSR.

No que diz respeito a avaliacdo
econdmica, o proponente
apresentou estudos considerados
adequados pelos pareceristas,
sendo que na avaliacdo econ6mica
a tecnologia apresentou uma razdo
de custo-utilidade incremental de
RS 27.198/AVAQ em comparacio
com o palivizumabe. Foi estimado
um impacto or¢camentario
incremental médio anual de RS
18,5 milhdes, levando em
consideracdo a cobertura
populacional média anual de
40.166 pacientes, sem a inclusdo
no cdlculo dos demais grupos
propostos mencionados acima e
para os quais nao foi identificada
evidéncia na literatura.

Tratamento de pacientes adultos
com hidradenite supurativa ativa

No contexto do tratamento de
pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, que
falharam, apresentaram
intolerancia ou que tém
contraindicac¢do a terapia com
antibidticos sistémicos, evidéncias
de alta a moderada certeza
apontam que, quando comparado
ao placebo, o uso de
secuquinumabe aumenta a
proporg¢do de pacientes com
resposta clinica adequada, reduz a
taxa de exacerbacdo da doenca,
aumenta a proporgdo de
participantes com resolucdo da
dor, aumenta a qualidade de vida,
e provavelmente ndo aumenta ou
diminui o risco de quaisquer
eventos adversos, de acordo com
dois ensaios clinicos randomizados
(ECR) de fase lll, os estudos
SUNRISE e SUNSHINE (com um
total 1.084 pacientes e baixo risco
de viés).

No presente, ndo ha estudos de
comparacao direta (head to head)
entre adalimumabe, tecnologia
atualmente disponivel no Rol para
o tratamento da hidradenite
supurativa moderada a grave, e
secuquinumabe. O estudo de
comparagao indireta realizado no




132 [ Secuquinumabe [ moderada alﬁrave ue falharam, RECOMENDACAO | Relatorio de Analise Critica - RAC,

UAT' | TECNOLOGIA QBPJS@%% B3Rrancia ou PRELIMINAR W&%%}gponta para incertezas

contraindicacao a terapia com quanto a efetividade do
antibioticos sistémicos. secuquinumabe em comparacdo ao
adalimumabe (com base em
evidéncias, em geral, de muito
baixa certeza).

Tendo em vista os achados dos
ECRs SUNRISE e SUNSHINE, que ha
necessidades ndo atendidas no
tratamento da hidradenite
supurativa moderada a grave, ja
gue as opgoes terapéuticas ainda
sdo restritas, bem como que se
trata de uma condigdo de saude
debilitante e com grande impacto
na qualidade de vida dos pacientes,
é pertinente considerar a
ampliagdo do arsenal terapéutico
disponivel para o tratamento da
hidradenite supurativa moderada a
grave no ambito da saude
suplementar.

O estudo de Analise de Impacto
Orgcamentario - AlO estimou uma
economia com a disponibilizagdo
de secuquinumabe, tanto na AlO
apresentada pelos proponentes
quanto no recalculo realizado pela
ANS. O resultado estimado foi de
economia de RS 157,8 milhdes em
média por ano para o atendimento
a uma populagdo média anual de
2.312 pacientes.




UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDAGAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

139

Zanubrutinibe

Tratamento de adultos com
Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)
ou Linfoma Linfocitico Células
Pequenas (LLCP) Recidivante
Refratario (RR).

Favoravel

A evidéncia atualmente disponivel
sobre eficacia e seguranca do
zanubrutinibe para tratamento de
LLC/LLCP-RR é baseada em um
ensaio clinico randomizado que
compara zanubrutinibe a
ibrutinibe. O estudo (ALPINE)
indicou que o zanubrutinibe,
quando comparado ao ibrutinibe,
embora ndo tenha apresentado
ganho em sobrevida global (baixa
certeza da evidéncia) e seja incerto
seu efeito na qualidade de vida
(muita baixa certeza da evidéncia),
mostrou os seguintes beneficios
clinicos: provavelmente aumenta
sobrevida livre de progressao (HR
0,65; IC 95% 0,49 a 0,86; moderada
certeza da evidéncia); pode reduzir
o risco de eventos adversos graves
(RR0,83;1C95% 0,70 a 0,99; baixa
certeza da evidéncia) e,
provavelmente, aumenta a taxa de
respostas completas (RR 1,00; IC
95% 1,01 a 1,20; moderada certeza
da evidéncia). Uma vez que o custo
mensal de tratamento com
zanubrutinibe é inferior ao custo
dos dois regimes de BTKis
continuos incorporados (ibrutinibe
e acalabrutinibe) com os quais
zanubrutinibe concorrera
diretamente, a projecao seria de
economia a partir de sua inclusdo.




RECOMENDAGAO

. ~
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

A evidéncia atualmente disponivel
sobre eficacia e seguranca

do zanubrutinibe para tratamento
de LLC/LLCP em primeira linha é
baseada em um ECR que compara
zanubrutinibe a bendamustina e
rituximabe (B+R). Os resultados do
estudo (SEQUOIA) indicam que
zanubrutinibe, quando comparado
ao B+R, embora apresente efeito
incerto na sobrevida global (muito
baixa certeza da evidéncia) e
reduza a taxa de resposta completa
(moderada certeza da evidéncia),
apresenta os seguintes beneficios
clinicos: provavelmente aumenta a
Favoravel sobrevida livre de progressdo (HR
0,42; 1IC 95% 0,28 a 0,63; moderada
certeza da evidéncia); pode reduzir
o risco de eventos adversos graves
(RR0,73,1C 95% 0,60 a 0,91; baixa
certeza da evidéncia) e pode
aumentar a qualidade de vida (DM
4,9,1C95% 0,9 a 9,0; baixa certeza
da evidéncia). Uma vez que o custo
mensal de tratamento com
zanubrutinibe é inferior ao custo
dos dois regimes de BTKis
continuos incorporados (ibrutinibe
e acalabrutinibe) com os quais
zanubrutinibe concorrera
diretamente, a projecao seria de
economia a partir de sua inclusdo.

Tratamento de adultos com
Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)
ou Linfoma Linfocitico Células
Pequenas (LLCP) em primeira linha.

140 | Zanubrutinibe

TUAT - Unidade de Analise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, §11, inciso lll, da Lei n2 9.656/1998, incluido pela Lei
n? 14.307/2022, propde-se a realizagio 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 publica¢do de sua
aprovacdo, submetendo-se a participacdo social ampliada o seguinte conteudo:

| - os relatdrios preliminares da COSAUDE para as UAT n2 131, 132, 139 e 140; e

- as recomendacdes preliminares para as UAT n2 131, 132, 139 e 140, 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 autorizagdo no Diario Oficial da Unido — DOU,
suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizacdo, previsto no § 29,
do art. 229, da RN n? 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.

4. MINUTA DE RESOLUGAO NORMATIVA

4.1. Atendendo ao disposto no inciso Ill do art. 25, da RN n2 555/2022, a minuta de resolugdo
normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde encontra-se anexada ao
presente processo (SElI n2 30541378).




5. CONCLUSAO

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

a) apreciacao das recomendagodes preliminares desta area técnica, conforme quadro n?
3, referentes as UATs n2 131, 132, 139 e 140;

b) aprovacdo da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 11/10/2024 a 30/10/2024, com base no inciso Ill, §11, do art. 10, da Lei
n? 9.656/1998 e no art. 26, da RN n? 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 29,
do art. 229, da RN n2 548/2022, pelas razdes acima citadas.

5.2. A consideracdo superior.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de
Gestdo de Tecnologias em Saude, em 04/10/2024, as 15:30, 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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gletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagao
Assistencial, em 04/10/2024, as 15:44, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—
| ;

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporagio de Tecnologias em Satde, em 04/10/2024, as 15:47,
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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E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
w https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cddigo verificador 30534843 e o cédigo CRC
£ 93CBEEO4.

Referéncia: Processo n2 33910.026741/2024-92 SElI n2 30534843
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