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Relatério da Audiéncia Publica n? 32, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporagao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

No dia 22 de junho de 2023, as 10h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 32,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da tecnologia Implante subdérmico hormonal para contracep¢do de
mulheres jovens de 18 a 25 anos (UAT n? 70), conforme publicacdo no DOU de 19 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 Diretora-Adjunta de Normas e Habitacdo dos
Produtos, que ressaltou importancia do espaco das audiéncias publicas para a tomada de
subsidios que vao apoiar a decisdo da ANS sobre as incorporacdes de tecnologias em saude,
bem como contribuir para o aprimoramento continuo do processo de atualizacdo do rol. A
reunido foi conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologias
em Saude que, em sua fala inicial, destacou os dispositivos legais que embasam a realizacdo
de audiéncias publicas como uma das etapas do processo de atualiza¢gdo do Rol.

¢ Implante subdérmico hormonal para contracep¢ao de mulheres jovens de 18 a 25 anos
(UAT n2 70).

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

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.
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-32
https://www.youtube.com/watch?v=LMjMVWACoQg
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_ Audiéncia Publica n? 32/2023

Coleta de contribuicdes acerca de recomendacao preliminar de nao incorporacao referente
a seguinte unidade de analise técnica:

" Implante subdérmico de etonogestrel (IMP-ETN), método
contraceptivo reversivel de longa acao (LARC, na sigla em inglés)
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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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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= Tecnologia: Implante subdérmico de etonogestrel (IMP-ETN), meétodo
contraceptivo reversivel de longa acao (LARC, na sigla em inglés);

- N‘-’ UAT: /0; |

= Protocolo: 2022.1.000101;

" |Indicacao de uso: Anticoncepcao de mulheres jovens de 18 a 25 anos;

" Proponente: Pessoa Fisica;

= Recomendacao Preliminar - RP: Desfavoravel a incorporacao ao Rol, conforme Nota
Técnica de Recomendacdao Preliminar — NTRP n2 21/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (Processo SEI 33910.014962/2023-37).
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_ PROBLEMA DE SAUDE

[ Contracepcao em mulheres jovens entre 18 e 25 anos.

] Tecnologias alternativas ja listadas no Rol: Implante de dispositivo intra-uterino (DIU) hormonal para

contracepcao.
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_ ETAPA DE AVALIAGCAO PRELIMINAR

162 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 17/05/2023; Discuss3do inicial da @@
tecnologia e elaboragao do relatério preliminar da comissao. s

Link:(152) 162 Reunido COSAUDE - YouTube i

Consulta Publica n? 112/2023: Recebimento de contribuicbes de 15/06/2023 até [8)::: 7 5w 5 (0]
04/07/2023. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS e o0 it inmlg

relatério preliminar da COSAUDE disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: Consulta Pudblica - CP n2 112 tem como objetivo receber contribuicdes para a = &k it 5o

revisdao da lista de coberturas dos planos de saude — Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (www.gov.br) AL T e L

i
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https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM&t=227s
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-112-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-112-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-112-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Segundo o Relatorio de Analise Critica— RAC da ANS:

J Os resultados de uma revisao sistematica atualizada e de alta qualidade seguindo a ferramenta
AMSTAR-2 foram considerados. A revisao sistematica incluiu 46 estudos observacionais e 5

ensaios clinicos randomizados.

 Multiplos estudos observacionais demonstram baixa taxa de gravidez ndo desejada com o uso do
IMP-ETN, mas a eficacia comparativa deste método com outras opcoes de contracepcao de longa

duracao ainda nao foi avaliada de maneira robusta.

J As estimativas de eficacia comparativa sdo muito incertas devido ao alto risco de viés e da
heterogeneidade substancial dos estudos disponiveis. A avaliacao da seguranca € ainda mais

incerta, devido a auséncia de dados de eventos importantes a longo prazo.
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Segundo o Relatorio de Analise Critica— RAC da ANS:

1 As evidéncias sao de muito baixa certeza para os desfechos: numero de gestacdo indesejada (taxa de falha de
contracepcao), Eventos adversos graves, quaisquer eventos adversos e adesdao ao tratamento (taxa de

descontinuacao).

( Agéncias internacionais: Avaliado e recomendado positivamente pela Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health - CADTH (Canada), Pharmaceutical Benefits Advisory Committee -PBAC (Australia), Scottish Medicines
Consortium - SMC ( Escdécia). O Nice nao avaliou a tecnologia, mas ela consta da lista de métodos disponiveis para a
populacao.

(1 CONITEC - foi incorporada para um subgrupo especifico: mulheres usuarias de drogas; mulheres em situacdo de rua;
mulheres vivendo com HIV, mulheres em idade fértil e em uso de talidomida; mulheres privadas de liberdade;
mulheres cis trabalhadoras do sexo e mulheres em idade fértil em tratamento com tuberculose e em uso de

aminoglicosideos.
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ESTUDOS ECONOMICOS - AES

Segundo o Relatorio de Analise Critica— RAC da ANS:

. Tipo de avaliacao econémica: Custo—efetividade

] Resultado da avaliacdo economica: -RS 31.858 por gravidez evitada

J Ressalvas:

" Assumiu-se uma diferenca muito grande entre as duas intervencdoes: a taxa de falha do DIU
hormonal coberto pelo rol da ANS parece muito elevada (0,7%), ou seja, 7x maior do que a assumida
para o implante subdérmico (0,1%).

" Haveria a necessidade de buscar maiores referéncias para embasar a taxa da falha das tecnologias.

" No caso apresentado, € possivel que a RCEI esteja superestimada, inflando o beneficio do IMP ETN.
7 SSANS stz



— ESTUDOS ECONOMICOS - AlO

Segundo o Relatorio de Analise Critica— RAC ANS:
J Analise de Impacto Orcamentario - AlO recalculada pelo pareceristada ANS

J Populacdo alvo: 2.013.909 pacientes em média por ano, calculada pelo método
epidemioldgico (para mulheres entre 18 e 25 anos de idade)

J Cenarios:
e Cenario 1: difusaode 1% a 2% em 5 anos
e Cenario 2: difusaode 1% a 5% em 5 anos
 Cenario 3: difusaode 1% a 7% em 5 anos

" Impacto orcamentario incremental:

* Cendrio 1: RS 113,3 milhdes (média anual de RS 22,7 milhdes)
e Cenario 2: RS 241,8 milhdes (média anual de RS 48,4 milhdes)
e Cenario 3: RS 289,5 milhoes (média anual de RS 57,9 milhdes)
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e — ESTUDOS ECONOMICOS - AIO

Observacoes sobre o Impacto Orcamentario:

" A populacao elegivel arbitrada pelo proponente acarretaria descontinuidade gradativa da

utilizacao do método a medida que as mulheres ultrapassem a idade limite de 25 anos.

" A estimativa de impacto orcamentario do proponente foi diferente da apresentada no
recalculo da ANS. Os motivos desta divergéncia decorrem de se assumirem diferentes
parametros para estimar o custo anual da tecnologia e por diferenca na versao das planilhas

utilizadas.

" A inclusao da tecnologia acarretara impacto orcamentario positivo ao sistema de saude

suplementar.
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e CONCLUSAO

Motivacao a Recomendacao Preliminar desfavoravel :

1 Na presente analise, a tecnologia foi proposta para mulheres entre 18 e 25 anos e o beneficio
clinico € suportado pelas evidéncias para a populacao de mulheres em idade fértil
independentemente do recorte da populacdao. Desta forma, o recorte populacional
apresentado nesta proposta, mulheres entre 18 e 25 anos, nao encontra amparo nas
evidéncias cientificas recuperadas do ponto de vista de melhores desfechos em relacao a
populacao geral de mulheres em idade fértil entre 18 e 49 anos, analise realizada na Unidade

de analise técnica - UAT n2 24, no que concerne a eficacia, efetividade e seguranca.
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