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Relatério da Audiéncia Publica n? 31, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporagao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

No dia 16 de junho de 2023, as 9h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 31,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da tecnologia Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para
tratamento de neoplasias de pulmdo (UAT n? 90), neoplasias de mediastino (UAT n2 98) e
neoplasias de eséfago (UAT n2 99), conforme publicacdo no DOU de 09 de junho de 2023.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, paragrafo 11, inciso 1V, da Lei
n.29.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteudo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans no canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A abertura da reunido foi realizada pela Gerente Geral de Regulacdo Assistencial Substituta,
gue ressaltou a relevancia da participacao social ampliada, com o fornecimento de subsidios
para a tomada de decisdo sobre as incorporagdes de tecnologias em saude pela Agéncia. A
reunido foi conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias
em Saude que, em sua fala inicial, destacou os dispositivos legais que embasam a realizacao
de audiéncias publicas como uma das etapas do processo de atualiza¢cdo do Rol.

e Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para tratamento de neoplasias de
pulmdo (UAT n2 90), neoplasias de mediastino (UAT n2 98) e neoplasias de esofago
(UAT n2 99)

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre as propostas de atualizacdo do rol,
esclarecendo as motivagdes para a recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo, conforme
anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricdo e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifesta¢des esta disponivel
em https://www.youtube.com/watch?v=t GDuZRndag

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdao de Tecnologias em Salde encerrou a
Audiéncia Publica agradecendo todas as contribuicdes realizadas, esclarecendo as préximas
etapas do processo de andlise das propostas em debate.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de Presenca



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-31
https://www.youtube.com/watch?v=t_GDuZRndag
https://www.youtube.com/watch?v=t_GDuZRndag
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Lei 9.656/1998 - Audiéncia Publica

Art. 108, § 11, inciso IV, da Lei 9.656/98 (incluido pela Lei 14307/2022)

$11. O processo administrativo de que trata o §7° deste artigo observara o disposto
na Lein® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as sequintes determinacoes:

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo, ou quando solicitada por no minimo

1/3 (um terco) dos membros da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;
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_ Audiéncia Publica n? 31/2023

Coleta de contribuicoes acerca de recomendacao preliminar de nao incorporacao
referente as seguintes unidades de analise técnica:

= UAT 90 — IMRT para o tratamento do cancer de pulmao
= UAT 98 — IMRT para o tratamento das neoplasias de mediastino

= UAT 99 — IMRT para o tratamento do cancer de esofago
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ETAPAS

ANALISE TECNICA RP SUBMETIDAS A
RECEPGAO CONTINUA (CONTINUA) E REUNIOES DELIBERAGAO DICOL,
DAS PAR DA COSAUDE PARA AUTORIZACAO PARA
DISCUSSAO DAS PAR REALIZACAODE CP E AP

ELEGIVEIS

FORMULAGAO DAS

AL

RECOMENDACOES PARTlC[PACAO SOCIAL:
PROTOCOLIZAGAO DAS PARNO ANALISE DE ELEGIBILIDADE PRELIMINARES E CONSULTA PUBLICA (POR 20 DIAS)
FORMROL WEB (A QUALQUER DAS PAR (CONTINUA) ) ELABORACAO DE NT PARA AUDIENCIA PUBLICA (PARA AS PAR COM RP
COSAUDE

TEMPO) DELIBERACAO DA DICOL DESFAVORAVEIS)

N

RELATORIO DE ANALISE CRITICA - RAC (ANS)
RELATORIO PRELIMINAR DO COSAUDE

REUNIAO DO COSAUDE

COM APRESENTAGAO DO
RELATORIO DE

PARTICIPAGAO SOCIAL

RF SUBMETIDAS A
DELIBERACAO DICOL

FORMULAGAO DAS
RECOMENDAGCOES FINAIS
E ELABORACAO DENT
PARA DELIBERACAO DA

DICOL

ATUALIZAGCAO DO ROL

ANALISE DAS CONTRIBUIGOES E
ELABORAGAO DO RELATORIO DE
PARTICIPAGAO SOCIAL

LEGENDA:
PAR — PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL

COSAUDE - COMISSAO DE ATUALIZACAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE SUPLEMENTAR
RP — RECOMENDACAO PRELIMINAR

CP — CONSULTA PUBLICA

AP — AUDIENCIA PUBLICA

RELATORIO FINAL DO COSAUDE RF — RECOMENDAGAO FINAL

DICOL— DIRETORIA COLEGIADA DA ANS
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= Protocolo: 2023.1.000115
= Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA

= N2 UAT: A PAR com protocolo 2023.1.000115 gerou trés unidades de andlise técnica, UATs 90, 98 e 99

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Radioterapia deintensidade modulada—IMRT

= Indicag¢ao de uso: Tratamento de tumores toracicos (com foco nas neoplasiasde pulmao, mediastino e es6fago)

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol para a mesma indica¢ao de uso: Radioterapia conformada 3D. Descri¢cao no
Rol: RADIOTERAPIA CONFORMADA TRIDIMENSIONAL - PARA CABECA E PESCOCO, SISTEMA NERVOSO CENTRAL, MAMA,

TORAX, ABDOME E PELVE, sem Diretriz de Utilizacio — DUT

= Recomendac¢ao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacdao Preliminar — NTRP n¢
19/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Processo SEI n?33910.014962/2023-37).
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_ CONTEXTUALIZACAO

O A PAR 2023.1.000115 contempla, em um Unico dossié, a solicitacdo de incorporacdo da radioterapia de intensidade
modulada (IMRT) para um grupo de tumores, os tumores toracicos. No entanto, considerando as especificidades dos
diferentes tipos tumorais que podem acometer esta regiao anatomica, durante a andlise da proposta, verificou-se que
para a realizacdo de uma avaliacdo técnica adequada da PAR 2023.1.000115 deveriam ser elaborados trés relatdrios de

analise critica distintos, com perguntas de pesquisa estruturadas para condicoes/sitios especificos.

Nesse sentido, a PAR 2023.1.000115 foi desagregada em trés unidades de analise técnica (UAT). Cada UAT conta, entao, com

um RAC, conforme descricao abaixo:

=  UAT 90 - IMRT para o tratamento do cancer de pulmao
=  UAT 98 — IMRT para o tratamento das neoplasias de mediastino

= UAT 99 - IMRT para o tratamento do cancer de esdfago

- ra AN Agéncia Nacional de
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_ IMRT

 Conforme o dossié do proponente:
= A IMRT é um tipo avancado de radioterapia conformada 3D altamente precisa. A IMRT é capaz de atribuir
_intensidades varidveis a multiplos pequenos feixes de fotons e prétons para irradiar com precisdo um
tumor. A capacida.de de manipular a intensidade dos raios individuais de cada feixe permite um controle
muito maior sobre a fluéncia geral da radiacdo (o numero total de fétons/particulas que cruzam um

determinado volume por unidade de tempo).
= AIMRT é uma técnica e nao um acessorio ou equipamento especifico.

 Atualmente, este procedimento esta listado no Rol para tumores da regido da cabeca e pescoco, apresentando
a seguinte descricio: RADIOTERAPIA COM MODULACAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA TUMORES DA
REGIAO DA CABECA E PESCOCO (sem DUT).

-~
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

162 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 16/05/2023. Discuss3do inicial da
tecnologia e elaboracao do relatoério preliminar da comissao.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ

Consulta Publica n? 110/2023: Recebimento de contribuicoes de 01/06/2023 a
20/06/2023. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS (Relatorio
de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP estdo

disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-
publica-no-110-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-

saude
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https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-110-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-110-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-110-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

EVIDENCIAS CIENTIFICAS, ~
UAT OBIJETO CONFORME RAC* POPULACAO
Foram selecionados dois n
- cancer de
IMRT para estudos: uma revisao ulm3o ndo
90 neoplasias sistematica, de Hu et al (2016), e P
. . pequenas
pulmonares  um estudo observacional, de Liu células
et al (2020).
IMRT para Foram analisados dois estudos
97 neoplasias de observacionais: Filippi et al., linfoma
mediastino 2014 e Bessonet al., 2016.
Foram selecionados trés
estudos, uma revisao
IMRT para sistematica, de Xu et al (2017), e cancer
98 neoplasias de . L R
e dois estudos observacionais, de  de es6fago

Lin et al (2018) e de Bai et al
(2020).

*RAC: Relatédrio de Analise Critica (elaborado pela ANS)

COMPARADOR

Radioterapia
conformada 3D

Radioterapia
conformada 3D

Radioterapia
conformada 3D

DESFECHOS

Sobrevida
global e
toxicidade

Sobrevida
livre de
recidiva e
toxicidade

Sobrevida
global e
toxicidade

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

QUALIDADE
METODOLOGICA DOS
ESTUDOS

Revisdo sistematica com
qualidade criticamente
baixa e estudo
observacional com alto
risco de viés
(inconsisténcias,
imprecisao e evidéncias
indiretas).

SINTESE DOS RESULTADOS

A RS de Hu aponta para ganho de
sobrevida global e menor risco de
pneumonite com a IMRT.

O estudo de Liusugere que a
IMRT estd associada a maior
sobrevida global e menor
toxicidade.

O estudo de Filippi aponta para
uma SLR estatisticamente similar
entre os grupos e menor
toxicidade da IMRT.

O estudo de Besson aponta para
menor toxicidade precoce e tardia
no grupo IMRT.

Estudos observacionais
com altorisco de viés
(inconsisténcias,
imprecisao e evidéncias
indiretas).

A RS de Xu aponta para ganho de
SG no grupo IMRT e resultados
similares entre os dois grupos
para toxicidade precoce.
Os estudos de Lin e Bai apontam
para ganho de SG com a IMRT.

Revisdo sistematica de
baixa qualidade
metodoldgica e estudos
observacionais com viéses
importantes.

QUALIDADE DA
EVIDENCIA

Muito baixa para os
desfechos sobrevida
global e toxicidade.

Muito baixa para os
desfechos sobrevida
livre de recidiva e
toxicidade.

Muito baixa para os
desfechos sobrevida
global e toxicidade.
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— AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE - AES

Resultado global, calculado pelo proponente para as 3 indicacoes:
= Tipo de estudo: custo-minimizacao
®= Comparador: RCT-3D

= Diferenca de custo estimada: RS 8.290 por paciente tratado
= Elementos para cautela na interpretag¢ao dos resultados: além do modelo ter sido

considerado simplificado pelos pareceristas, uma importante limitacao é a utilizacao

do D-TISS, e nao a tabela CBHPM, para estimar os custos da intervencao e comparador.
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S ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS para as 3 indicag¢oes:

S L

Populagao-alvo
(método 4.166 pacientes (média anual) 1.897 pacientes (média anual) 1.042 pacientes (média anual)
epidemioldgico)

Comparador RCT-3D

Custos CBHPM 2022

Cenario 1: 61% a 81% em 5 anos
Cenario 2: 70% a 90% em 5 anos

r Agéncia Nacional de
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS para as 3 indicag¢oes:

_

Impacto
or¢amentario
incremental
Cendrio 1l

Impacto
or¢camentario
incremental
Cenario 2

5 anos: RS 163,6 milhdes

Média anual: RS 32,7 milhdes

5 anos: RS 184,3 milhdes

Média anual: RS 36,9 milhdes

5 anos: RS 74,5 milhdes

Média anual: RS 14,9 milhdes

5 anos: RS 83,9 milhdes

Média anual: RS 16,8 milhdes

5 anos: RS 40,9 milhdes

Média anual: RS 8,2 milhdes

5anos: RS 46,1 milhdes

Média anual: RS 9,2 milhdes
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e —— CONCLUSAO

[ Motivagao para a recomendacgao preliminar desfavoravel, conforme NTRP:

Ha uma escassez de estudos de alta qualidade metodoldgica avaliando a utilizacao da IMRT no contexto
em analise (IMRT para o tratamento de neoplasias de pulmao, mediastino e de es6fago), em
comparacao com a radioterapia conformada 3D. Os estudos disponiveis tém importantes limitacdes
metodoldgicas (alto risco de viés, inconsisténcias, imprecisao e evidéncias indiretas), e as evidéncias
sdo frageis (de certeza muita baixa) e heterogéneas.

Apesar das limitacdes metodolégicas e da fragilidade das evidéncias, os estudos sugerem que o uso da
IMRT, em comparacao com a radioterapia conformada, pode estar, especialmente, associado a uma
reducao de eventos adversos (menor toxicidade). Considerando as incertezas, mas com atencao aos
potenciais beneficios, ainda é necessario angariar informacdes complementares sobre a tecnologia
(como, por exemplo, se ha grupos de pacientes com maior beneficio) para auxilio a tomada de decisao
final sobre a PAR, o que motiva a recomendacao preliminar desfavoravel.
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AUDIENCIA PUBLICA DIPRO N° 31

ANA CECILIA DE SA CAMPELLO FAVERET
ANETE MARIA GAMA

ANNE KARIN BORGES

ARTHUR ACCIOLY ROSA

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO
CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES
CARLOS EDUARDO MENEZES DE REZENDE
CRISTINA NOBUKO ONO

HELENA ESTEVES

HELLEN HARUMI MIYAMOTO

JAKELINE SOARES DE MORAIS

JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
LEILA COSTA VECCHIO

LUCIANA HOLTZ DE CAMARGO BARROS
LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA
MAIRA NASCIMENTO PINHEIRO

MARCUS SIMOES CASTILHO

MILTON DAYRELL LUCASFILHO

NADIA REGINA DA SILVA PINTO

RAFAEL PEDREIRA VINHAS

RAQUEL GUIMARAES DOMINGOS DA SILVA
RENATA DE CAMPOS LOPES SILVA

SIMONE HAASE KRAUSE
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