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PROCESSO N°: 33910.031435/2023-97

NOTA TECNICA N° 42/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendacido Final - NTRE que tem por objetivo
apresentar:

|- a recomendacdo final para a Proposta de Atualizacido do Rol - PAR
elegivel vinculada a Unidade de Analise Técnica -UAT n°® 96, para fins de
deliberacdo quanto a atualizacdo do Rol;

Il - o relatério de consolidacdo da participacdo social ampliada (Consulta
Publica n°® 118/2023 e Audiéncia Publica n° 38/2023); e

- o relatério final da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE, elaborado em sua 222 Reunido Técnica -

RT.
2. CONTEXTO
2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é

regulamentado pelas disposicoes da Lei n° 9.656/1998 (alterada pela Lei n° 14.307/2022) e da
Resolucao Normativa - RN n°® 555/2022.

2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliacdo final
da PAR elegivel vinculada & UAT n° 96 (SEI n°27691841) e visa apresentar os itens dispostos
nos artigos 29 e 30 da RN n° 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que
sera objeto de deliberacdo da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizagdo do Rol submetidas a discussdo na
COSAUDE;

I - relatério de consolidacao da participacao social ampliada; e

Il - quando couber, minuta da resolucdo normativa que atualizard a lista de coberturas
assistenciais obrigatdrias e, se for o caso, de diretrizes de utilizacdo, que compdem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado & DICOL por ocasido da deliberagdo da

NTRF.
et RECOMENDACAO PRELIMINAR
3.1 Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, apés uma

analise de elegibilidade positiva, foi elaborado pela ANS estudo técnico (Relatério de Analise Critica -
RAC) para a PAR elegivel vinculada a UAT n°® 96 (SElI n%27692115), seguido pela discussio inicial
da tecnologia em duas reunides subsequentes: na RT da COSAUDE n° 19realizada nos dias

22/08/2023 (https://www.youtube.com/watch?v=HMBtaAGOaws) e 23/08/2023
(https://www.youtube.com/watch?v=QEfai7h9USw) e na RT da COSAUDE n° 20realizada nos dias
19/09/2023 https://www.youtube.com/watch?v=dP23LNfaAbl) e 20/09/2023

(https://www.youtube.com/watch?v=WEtm2NIhDJs), com producdo do relatério preliminar da
comissdo, UAT n° 96 (SEI n° 27692148), em observancia ao § 3° do art. 10-D, da Lei n° 9.656/1998.

3.2. Ato continuo, a Recomendacdo Técnica Preliminar - RP para a UAT n° 96
foi apresentada a DICOL para apreciacdo e deliberacdo mediante Nota Técnica de Recomendacio


https://www.youtube.com/watch?v=HMBtaAG0aws
https://www.youtube.com/watch?v=QEfai7h9USw
https://www.youtube.com/watch?v=dP23LNfaAbI
https://www.youtube.com/watch?v=WEtm2NIhDJs

Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N° 38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SE7685782),
conforme quadro n® 1.

QUADRO N° 1: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N° 96, CONFORME NOTA TECNICA N°
38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

~ RECOMENDACAO
PROTOCOLO PROPONENTE UAT! | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PRELIMINAR
Rastreamento do cancer
Tomossintese | de mama em mulheres
digital assintomaticas de 40 a
Colégio Brasileiro de mamaria 3D | 69 anos com mamas
2023.1.000121 R'adiolf)gi'a e 9% combinada' a parcia~lmente gord.urosas Desfavoravel
Diagnostico por mamografia | (padrio B de densidade
Imagem 2D mamaria) e mamas
sintetizada densas heterogéneas
(TDM+s2D) (padrdo C de densidade
mamaria)

'UAT - Unidade de Anélise Técnica

3.3.

realizada em 02/10/2023,

Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOLem sua 97 Reunido Extraordinaria,

a submissdo da

recomendacdo preliminar para a UAT n°

96

ao mecanismo de participacdo social ampliada, Consulta Publica - CP (n° 118/2023) e Audiéncia
Publica - AP (n° 38/2023), em cumprimento ao inciso Ill, do §11, do art. 10, da Lei n° 9.656/1998.

PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Os mecanismos de participacao social ampliada tém como objetivo captar as opinides e
os valores dos pacientes, dos atores do mercado de salde suplementar e da sociedade em geral,
quanto as tecnologias e recomendacdes preliminares elaboradas para as propostas de atualizacdo do
Rol elegiveis.

4.
4.1.

4.2

A Consulta Publica - CP relacionada a recomendacao preliminar para a UAT n°® 96, CP
n°® 118/2023, foi realizada no periodo de 05/10/2023 a 24/10/2023, conforme publicacdo no Diario
Oficial da Unido (DOU) n° 190, Secdo 1, pag. 81, de 04/10/2023 (SEI n°® 27764587).

4.3. Toda documentacido relacionada a CP n° 118/2023, inclusive a planilha (SEI
n° 27981640) com as  contribuicoes recebidas pela Agéncia, esta disponivel
em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas/consultas-publicas-encerradas/copy of consulta-publica-118. O quadro n° 2 a seguir
apresenta a consolidacdo quantitativa das contribuicoes.
QUADRO N° 2: DISTRIBUICAO DAS CONTRIBUICOES DA CPN° 118/2023
~ - CONCORDANCIAS/ | .
INDICACAO RECOMENDAGCAO | N° DE " & & NAO SE
UAT' | TECNOLOGIA DE USO PRELIMINAR CONTRIBUI Cf)ES CONCORDANCIAS | DISCORDANCIAS | DISCORDANCIAS APLICA
PARCIAIS
Rastreamento
do cancer de
mamaem
mulheres
assintomaticas
Tomossintese | de 40 a 69
digital anos com
mamaria 3D | mamas
96 :;’amnf’g;:fai: gs:;'jlr::anste Desfavoravel 3024 35 (1,16%) 2870 (94,91%) |9 (0,29%) (1;2 29%)
2D (padrao B de
sintetizada densidade
(TDM+s2D) mamaria) e
mamas densas
heterogéneas
(padrao Cde
densidade
mamaria)

'UAT - Unidade de Anélise Técnica

4.4,

Conforme arcabouco legal vigente, as Audiéncias Publicas - AP ocorrerdo nos casos
previstos no inciso |V, do paragrafo 11, do art. 10 da Lei n°® 9.656/1998. Neste sentido, a audiéncia
publica para a recomendacao preliminar desfavoravel vinculada a UAT n° 96, AP n° 38/2023, foi
realizada em 27/10/2023, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 194, Secio 3,
pag. 191, de 10/10/2023 (SEI n® 27805706).



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/copy_of_consulta-publica-118

documentacéo reIaC|onada a 38/2023 esta dlsponlvel

AP n°

QubllcaSZaudlenua Qubllca -38. Adicionalmente, a gravacdo da AP n° 38/2023 esta disponivel para
visualizacdo no canal institucional da ANS no Youtube, em:https://www.youtube.com/watch?
v=kv5C75Z6Edg.

4.6. Apo6s andlise das contribuicbes da CP e da AP, foi elaborado oRelatério de
Consolidacdo da Participacdao Social Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatério de
consulta publica elaborado para a UAT em pauta nesta NT, n® 96 (SEI n°28165831), e o relatério da
AP n° 38 (SEI n° 28066518).

4.7. O Relatério de Consolidacdo da Participacdo Social Ampliada observa o disposto no art.
9° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacdo da sociedade no
processo de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

5. COSAUDE

5.1. Finalizada a andlise das contribuicdes da participacdo social ampliada, foi realizada,
no dia 22/11/2023, a 22* Reunido Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar - COSAUDE, para apresentacdo do relatério de consulta plblica
vinculado a UAT em comento nesta NTRF.

5.2. Concluida a apresentacdo do relatério, foi feita nova discussao sobre a tecnologia e, em
observancia ao inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n° 9.656/1998,
foi elaborado o relatério com o aporte final da COSAUDE para a UAT n° 96 (SEl n®28189167), que
integra esta NTRF.

5.3. O contetdo integral da 22° RT da COSAUDE estda disponivel
m: https://www.youtube.com/watch?v=EpuhEUCbacU.

6. RECOMENDACAO FINAL

6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuicbes dos mecanismos de participacdo

social dirigida (RT preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Plblica e Audiéncia
Publica), e concluido o estudo técnico da tecnologia, o quadro n° 3 apresenta a recomendacao final,

devidamente motivada, para a UAT n° 96.

6.2.

Em relacdo ao quadro n° 1 desta NT, que trata da etapa de avaliacao preliminar, cabe
esclarecer que ndo houve mudanca da recomendacao técnica.

QUADRO N° 3: RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N° 96

INDICACAO | RECOMENDACAO ~
UAT! | TECNOLOGIA DE USO FINAL MOTIVACAO
A evidéncia sobre utilidade clinica e seguranca da
tomossintese digital mamaria combinada a
mamografia digital sintetizada (TDM+s2D) para o
rastreamento do cancer de mama em mulheres
assintomaticas de 40 a 69 anos com mamas
parcialmente gordurosas (padrdo B de densidade
Rastreamento mamaria) e mamas densas heterogéneas (padriao C
do cancer de de densidade mamaria) é baseada em duas analises
mama em exploratorias oriundas dos ensaios clinicos
mulheres randomizados To-Be (Moshina et al., 2020, com
assintomaticas populacdo de 28.749) e TOSYMA (Weigel et al.,
Tomossintese | de 40 a 69 2022, com populacdo de 99.689), ambos com boa
digital anos com qualidade metodoldgica (baixo risco de viés). Os
mamaria 3D | mamas dados metanalisados dos referidos estudos
combinada a | parcialmente . mostraram que nao houve diferenca entre os grupos
96 . Desfavoravel s .
mamografia | gordurosas rastreados com TDM+s2D versus mamografia digital
2D (padrdo B de (MD) para os desfechos taxa de deteccio de cancer
sintetizada densidade invasivo e taxa de reconvocacao para os padroes de
(TDM+s2D) mamaria) e densidade mamaria B ou C. Ademais, ambos os
mamas densas estudos conduziram o rastreamento em mulheres
heterogéneas assintomaticas de 50 a 69 anos, diferindo da faixa
(padrdo C de etaria da proposta de atualizacdo do Rol (40 a 69
densidade anos), ndo havendo evidéncias acerca da utilidade
mamaria) clinica e seguranca da tecnologia para a faixa etaria
de 40 a 49 anos.
Em relacdo ao estudo de impacto orcamentario
(AlO), as projecoes de gasto variaram de R$ 793
milhdes (preco mediano fonte TISS) aR$ 1,7 bilhdo
(CBHPM) em 5 anos com a incorporacéo da
tecnologia a saide suplementar.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-38
https://www.youtube.com/watch?v=kv5C75Z6Edg
https://www.youtube.com/watch?v=EpuhEUCbacU

'UAT - Unidade de Anélise Técnica

7.
7.1

CONCLUSAO

Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendacdo Final - NTRE

visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

7.2.

JEII L'j

assinatura

eletrénica

Jell L‘j

assinatura

eletrénica

Jell L‘j

assinatura

eletrénica

Jell L‘j

assinatura

eletrénica

Jell L‘j

assinatura

eletrénica

a) apreciacdo dorelatério de consolidacdo das contribuicoes da participacao
social ampliada (Consulta Publica n° 118/2023 e Audiéncia Publica n® 38/2023);

b) apreciacio do relatério final da COSAUDE para a UAT n°® 96; e

c) apreciacido e deliberacdo quanto a recomendacio final desta area técnica para
a UAT n° 96, conforme quadro n® 3 desta NTRF.

A consideracao superior.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a)
de Avaliacdo Econdmica em Satde, em 24/11/2023, as 09:33, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

=} Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende,
Coordenador(a) de Gestio de Tecnologias em Satude, em 24/11/2023, 3s 09:34, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n° 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

=} Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO,
Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacio de Tecnologias em Satde, em 24/11/2023,
as 09:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°®
10.543, de 13 de novembro de 2020.

=y Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de
Mecanismos de Regulacido e Coberturas Assistenciais, em 24/11/2023, as 09:34, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Regulacao Assistencial, em 24/11/2023, as 11:41, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

. https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o codigo verificador 28188869 e o

iy Codlgo CRC A5CE961F.

Referéncia: Processo n° 33910.031435/2023-97 SEI n°® 28188869
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 118: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Ne¢ UAT 96

Proponente COLEGIO BRASILEIRO DE RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR
IMAGEM

Tipo de PAR Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude

Tomossintese digital mamaria 3D combinada a mamografia
2D sintetizada (s2D)

Indicagdo de uso

Rastreamento de cancer de mama mulheres assintomaticas
40 a 69 anos com mamas parcialmente gordurosas (padrdo B
de densidade mamaria) e mamas densas heterogéneas
(padrao C de densidade mamdria).

Recomendagdo Preliminar

Desfavoravel

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

2.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da andlise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 792 26,19%
Discordo da recomendagao preliminar 2220 | 73,41%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendag&o preliminar 12 0,40%
Total 3024 | 100,00%

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendagdo preliminar 35 1,16%
Discordo da recomendacgao preliminar 2870 94,91%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendagao preliminar 9 0,29%
N3o se aplica 110 3,64%
Total 3024 | 100,00%




Observacgdes quanto ao ajuste da quantidade de contribuicdes:

SANS

Agéncia Nacional de
Satide Suplementar

Apds andlise do conteudo das contribuigdes:

757 opinides concordantes foram reclassificadas como discordantes;

Para algumas contribuigbes, foram observadas claras dissonancias entre as opinides
escolhidas e as justificativas apresentadas. Neste caso, em relacdo a recomendacdo
preliminar:

Foram identificadas 110 contribuicdes com justificativas fora do escopo/relacionadas a
outras tecnologias. Neste caso, para fins de contagem, as opinides foram contabilizadas

como “Nao se aplica”;

Como observacao adicional, informamos que foi identificado um significativo nimero de

contribui¢cdes com justificativas idénticas.

2.3.Quantidade de contribuigdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte
Profissional de salde
Paciente
Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Outro
Interessado no tema
Conselho Profissional
Empresa/Industria
Sociedade médica
Instituicdo de saude
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia
avaliada
Instituicdo académica
Consultoria
Grupos/associa¢do/organiza¢do de pacientes
Prestador
Operadora
Entidade representativa de prestadores
Entidade representativa de operadoras
Orgio governamental
Orgio de defesa do consumidor
Total Geral

Qtd.
981
469
391
327
296
287
77
44
40

3024

%
32,44%
15,51%
12,93%
10,81%

9,79%
9,49%
2,55%
1,46%
1,32%

1,16%
0,69%
0,63%
0,43%
0,33%
0,20%
0,13%
0,07%
0,03%
0,03%
100,00%
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3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Exame caro que tem pouquissimas indicagOes ja que a ultrassonografia supre muito
bem o papel da Tomossintese, sem irradiacdo e com outros beneficios.

= Como rastreamento o melhor método de imagem apds a mamografia é a
ultrassonografia.

=  Custo efetividade questionavel.

= Nao adianta ter diagndstico precoce se ndo tem tratamento rapido.

= N3o é interessante neste momento.

Discordantes

= (O valor gasto com exames preventivos eficientes é infinitamente menor se comparado
ao valor gasto com um tratamento longo que poderia ter sido evitado.

= Exame de extrema importancia e melhor acuracia (sensibilidade e especificidade) que
a mamografia para diagndstico precoce de cancer de mama em mulheres acima de 40
anos e principalmente aquelas que possuem alta densidade mamaria.

=  Tomossintese aumenta a deteccdo de canceres de mama invasivos em relagcao a
mamografia 2D.

* E uma evolucdo da mamografia digital pois reduz a sobreposic3o tecidual causada pela
alta densidade mamdria.

= Permite a detec¢do de maior nimero de lesdes, sobretudo assimetrias e distor¢des
arquiteturais, diminuindo a necessidade de imagens adicionais.

= Reduz o nimero de reconvocagdes e de exames mamograficos complementares,
consequentemente contribui para menor ansiedade e apreensdo entre as pacientes.

=  Melhor para rastreamento, com menos erros de BI-RADS.

= Todas as mulheres tém que ter acesso a exames que consigam detectar precocemente
e com qualidade um cancer de mama.

= Exame de alto custo e com grandes beneficios no diagndstico precoce do cancer de
mama.

= (O estudo de custo/eficacia é positivo e se aplica a tomossintese em mamas tipo B e C.

Concordantes/ Discordantes

=  Tomossintese mamaria somente em mamas padrao C e D heterogeneamente densas e
extremamente densas.

= N3o apenas mulheres entre 40 e 69 anos devam ser atendidas, para os casos em que
ja sdo acompanhados ndédulos que ndo aparecem na mamografia comum, pode ser
importante a realizacdo da tomossintese.

= Mamografia tradicional ainda é um exame importante para o rastreamento do cancer
de mama, especialmente para mulheres com mamas parcialmente gordurosas.




ANS Agéncia Nacional de
« Satide Suplementar

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

4.1. Avaliacgio de eficacia/efetividade e segurancga da tecnologia (avaliagdo clinica)

A favor da recomendacdo preliminar:

5.

“O estudo incluido como evidéncia principal para a submissdo da tecnologia foi uma meta-
andlise... Os resultados apresentados na meta-andlise mostraram uma suposta superioridade nos
desfechos de detec¢Go de cdncer de mama no grupo tomossintese em comparacdo com a
mamografia digital. Entretanto, a meta-andlise apresenta uma série de limitagcées importantes
como agrupamento de resultados de estudos com desenhos diversos - como ECR, estudos
observacionais prospectivos e retrospectivos -, auséncia de avalia¢Go da heterogeneidade dos
estudos incluidos e ndo considerag¢do da populagdo por densidade mamdria, contrariando a DUT
proposta para essa tecnologia.” — Entidade representativa de operadoras

“...enquanto a combina¢Go da tomossintese digital mamdria 3D com a mamografia 2D
sintetizada possui méritos tedricos, a falta de evidéncia robusta a longo prazo, juntamente com
as preocupagoes relacionadas a radiacdo, sobrediagndstico e custo, sugere que essa abordagem
ndo deve ser adotada como prdtica padrdo de rastreamento sem uma avaliagdo mais rigorosa.
Recomenda-se a realizagdo de estudos controlados e randomizados de maior escala para
determinar a verdadeira eficdcia e segurang¢a desta combinac¢Go antes de fazer qualquer
recomendacdo definitiva.” — Entidade representativa de operadoras

“A Tomossintese como método de rastreamento aumentaria consideravelmente o custo do
rastreamento do cdncer de mama, sem aumento significativo de redugdo da mortalidade por esta
doenca. Ndo existe nenhum estudo mostrando que a Tomossintese como método de rastreio
aumentou sobrevida das pacientes com cdncer de mama. Uma paciente com mamas densas na
mamografia padréo C ou D, um ultrassom bem-feito combinadamente ja é suficiente como
método de rastreio...” — Conselho Profissional

“A Tomossintese como método de rastreamento populacional perde o sentido do rastreamento
populacional, que é de o rastreamento ser um mecanismo de baixo custo em relagdo ao
tratamento. Uma vez que se aumente cada vez mais o custo de rastreamento, se tornard invidvel
em termos de saude populacional manter esse rastreamento.” — Conselho Profissional

“Ndo adianta ter diagndstico precoce se ndo tem tratamento rdpido.” — Paciente

Contra a recomendacao preliminar:

“A tomossintese mamdria (TMS) é uma evolugdo da mamografia que tem por objetivo reduzir os
efeitos da sobreposicdo dos tecidos que habitualmente ocorre no exame biplanar ou
bidimensional (mamografia 2D). Isso induz uma melhor caracterizacdo do tecido normal
(reduzindo o falso positivo), incremento da detec¢do de lesées sutis (aumentando a taxa de
detecgdo), assim como permite uma melhor defini¢cdo das margens e localizacdo das lesGes
(melhorando o valor preditivo dos achados) e aumento da confianga do médico na detecgdo de
anormalidades (melhora da acurdcia)” — Conselho profissional

“Vdrios estudos tém mostrado que a tomossintese é uma ferramenta que aumenta a detecgcdo
do cdncer de mama invasor, em mulheres com mamas parcialmente adiposas e mamas densas,
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quando a mamografia é mais limitada. Como radiologista especialista em radiologia mamdria
essa também tem sido minha experiéncia” — Profissional de saude

“Muitos estudos cientificos mostram a eficiéncia da tomossintese mamdria em aumentar a taxa
de detecgdo de cdncer de mama em qualquer tipo de densidade mamdria, nGo apenas nos grupos
Ce D, além de diminuir a taxa de reconvocacdo e aumentar o valor preditivo para bidpsias” —
Profissional de saude

“A tomossintese aumenta a acurdcia na deteccdo de distor¢Go arquitetural, assimetria focal e
nddulos obscurecidos nas mamas, néo vistos na mamografia 2D. Logo, impacta no diagndstico
precoce do cdncer de mama e sobrevida das pacientes” — Paciente

“Se a tecnologia evoluiu, a sensibilidade e especificidade sdo superiores @ mamografia digital, o
tratamento ao paciente TEM QUE EVOLUIR JUNTO! A tomossintese reduz a dose de radiacdo e
substitui a mamografia digital com resultados clinicos superiores confirmados em meta-andlises”
— Interessado no tema

“A tomossintese é método importante para pacientes com classificagdo de densidade mamadria
principalmente C e D. Sabemos hoje que nesta classificacdo a densidade pode esconder lesdes
mamdrias. O método por tomossintese mamdria pode adicionar de 33% a 43% por cento de
sensibilidade, ou seja, método mais sensivel terd maior precisdo diagnostica” — Consultoria

“Na nossa meta-andlise, a TDC da TMS + s2D foi de 1,35 (RR, p<0,001), a taxa de deteccdo de
cdncer invasivo (TDCI) foi de 1,48 (RR, p<0,001), a TR foi de 0,81 (RR, p=0,028) e a taxa de bidpsia
(TB) foi 0,89 (RR, p=0,303) quando comparada a MD, concordante com a literatura.” — Sociedade
Médica

O INCA realiza TMS desde 2017 e adquiriu duas posteriormente” — Sociedade Médica

“Nesse contexto, a TMS é recomendada como método de rastreamento por vdrias sociedades
médicas internacionais, entre elas o American College of Radiology (ACR), American Cancer
Society (ACS), European Society of Breast Imaging (EUSOBI), Société dimagerie de la Femme
(SIFEM), National Comprehensive Cancer Network (NCCN) e European guidelines on breast cancer
screening and diagnosis, assim como também ja é utilizada em programas de rastreamento
populacional em vdrios paises, como Itdlia, Noruega e Estados Unidos.” — Instituicdo académica

Concordo/Discordo parcialmente da recomendacio preliminar:

1.

“...a TDM s2D seja o método de rastreamento preferencial para mulheres com mamas densas
que tém maior risco de cdncer de mama. Para essas mulheres, a TDM s2D deve ser realizada em
conjunto com a mamogradfia tradicional, a fim de aumentar a precisGo do diagndstico. Para as
mulheres com mamas parcialmente gordurosas, a mamogrdfia tradicional deve continuar sendo
o0 método de rastreamento preferencial.” — Conselho profissional

Analise:

Apds andlise das contribuicdes apresentadas na consulta publica, ndo foram identificadas evidéncias
adicionais além daquelas ja apresentadas e discutidas no Relatério de Andlise Critica (RAC). Cabe
destacar que as evidéncias oriundas da metandlise conduzida pelo proponente e trazidas nas
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contribuicGes da consulta publica ndo sdo especificas para a populagao alvo proposta (mulheres de
40 a 69 anos com mamas parcialmente gordurosas [padrdao B de densidade mamaria] e mamas
densas heterogéneas [padrao C de densidade mamaria]). O Unico estudo identificado que
contempla a populagdo alvo da demanda (1) demonstrou pouco ou nenhum beneficio do uso da
tomossintese mamaria associada a mamografia 2D sintetizada (s2D) para o rastreamento do cancer
de mama em mulheres com padrdes de densidade mamadria B ou C. Ainda assim, a populacdao do
referido estudo pertence a faixa etaria (50 a 71 anos) que difere daquela proposta (40 a 69 anos),
nao havendo evidéncias acerca da utilidade clinica da tecnologia para a faixa etaria de 40 a 49 anos.

Em tempo, é importante esclarecer que a demanda apresentada pelo proponente se refere ao uso
da tomossintese mamaria associada a s2D para o rastreamento do cancer de mama. A analise das
evidéncias foi realizada considerando-se esta aplicagdo da tomossintese mamaria associada a s2D e
ndo o0 seu uso como um exame para diagnéstico complementar, diferencial ou de seguimento de
pacientes. De acordo com as Diretrizes para a Deteccdo Precoce do Cancer de Mama do Ministério
da Saude, a mamografia é o Unico exame cuja aplicagdo em programas de rastreamento apresenta
eficadcia comprovada na redugdo da mortalidade por cdncer de mama (2), e, de fato, a revisdo da
literatura realizada pelos pareceristas, e apresentada no RAC, ndo encontrou evidéncias de beneficio
do uso da tomossintese mamaria associada a s2D em programas de rastreamento do cancer de mama
na populagdo-alvo da demanda (mulheres de 40 a 69 anos com padrdes de densidade mamadria B e
C). Finalmente, esclarecemos que instituicdes de assisténcia oncoldgica de nivel tercidrio, como o
Instituto Nacional de Cancer (INCA), embora realizem exames de tomossintese mamaria, ndo utilizam
atecnologia sob a légica do rastreamento. O INCA é a instituicdo que assessora o Ministério da Saude
na formulagdo de politicas sobre a assisténcia oncolégica no Brasil de forma que segue as Diretrizes
para a Deteccdo Precoce do Cancer de Mama do Ministério da Saude que recomendam o uso na
mamografia como tecnologia para o rastreamento do cancer de mama.

Sobre a recomendagdo do uso da tomossintese mamaria por diferentes associagdes e sociedades
médicas, € necessario esclarecer que, embora reflitam a opinido de especialistas, estas
recomendacbes ndo sdo equivalentes as avaliagGes elaboradas por agéncias de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) as quais subsidiam a tomada de decisdo quanto a incorporacgdo de
tecnologias nos sistemas nacionais de satde. A agéncia de ATS canadense Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health — CADTH) ndo recomenda o uso da tomossintese mamaria para o
rastreamento do cancer de mama pois, até o momento, ndo ha evidéncia sobre seus beneficios em
desfechos relevantes como a mortalidade por cancer de mama (3). Na Inglaterra, o National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) e na Escdcia, o Scottish Medicines Consortium (SMC), ndo
avaliaram a tecnologia e, na Australia, o Medical Services Advisory Committee (MSAC) encaminhou a
tecnologia para o Fundo Futuro de Pesquisa Médica (MRFF) para uma oportunidade de concessdo de
pesquisa dada a incerteza sobre seus beneficios em programas de rastreamento (4).

Quanto a contribuicdo de conselho profissional que concordou/discordou parcialmente da
recomendacado preliminar, esclarecemos que como se trata de indicacao diversa da proposta atual é
necessario que seja submetida como nova proposta via Formrol por qualquer pessoa fisica ou juridica
para andlise da ANS.

Referéncias:
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screening outcomes for digital breast tomosynthesis and digital mammography by
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2. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Diretrizes para a detecc¢do precoce
do cancer de mama no Brasil/Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva — Rio
de Janeiro: INCA, 2015, 168 p.

3. Disponivel em: https://www.cadth.ca/digital-breast-tomosynthesis-screening-and-
diagnosis-breast-cancer-review-diagnostic-accuracy-cost

4. Disponivel em: http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/1567-

public

4.2.Avaliagdo econdmica e analise de impacto orgamentario da PAR (estudos econémicos)

A favor da recomendacdo preliminar:

“A tomossintese é um procedimento mais caro que a mamografia convencional. Considerando a
grande populacdo de mulheres entre 40 e 69 anos, a implementagdo generalizada deste exame
como método de rastreamento padréo poderia sobrecarregar significativamente os sistemas de
saude, sem garantia de uma proporg¢éo equivalente de beneficios em termos de vidas salvas.” —
Prestador

“A Tomossintese como método de rastreamento aumentaria consideravelmente o custo do
rastreamento do cdncer de mama, sem aumento significativo de redu¢éo da mortalidade por esta
doenca.” — Conselho profissional

Contra a recomendacao preliminar:

1.

“A tomossintese é um exame que se mostrou superior a mamografia para a detecg¢éo do cdncer
de mama e se mostrou custo-efetiva entre todas as faixas etdrias elegiveis para o rastreamento
dessa patologia” - Sociedade médica

“Apesar do custo mais elevado inicialmente, estudos demonstraram uma diminuicdo dos custos
finais do tratamento por aumentar o diagndstico precoce de tumores mais agressivos, além de
permitir menores taxas de reconvocacao das pacientes.” — Profissional de saude

“A TMS é custo-efetiva (CE) em vdrios paises devido a maior TDCI [taxa de detec¢do de cdncer
invasivo] em estddios iniciais, redugdo de exames adicionais, maior valor preditivo positivo
(VPP) do que a MD e reducdo dos custos de tratamento... A TMS é CE em niveis de limiares de
intencdo de pagar (LIP) inferiores a RS 106.000,00. O LIP para o SUS é RS 37.100,00. Portanto,
essa é uma suposicdo muito conservadora.” — Grupos/associagdo/organizagdo de pacientes

“Quanto mais mulheres tiverem acesso ao exame de tomossintese mais brevemente poderd
serem diagndsticas e tratadas adequadamente, o exame de tomossintese é bastante preciso e
revela lesGes que muitas vezes ndo sdo encontradas na Mamografia 2d. O custo-beneficio é
totalmente relevante.” — Instituicdo de salude

“O custo financeiro e psicoldgico de detectar um carcinoma na fase inicial é extremamente mais
baixo do que tratar um cdncer em estdgio avancado. O cdncer tem sua evolugdo muito rdpida,
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em questdo de meses o que era facilmente tratdvel pode ser tornar-se em um sério problema de
saude e problema familiar.” — Interessado no tema

6. “AANS e FENASAUDE ignoram o beneficio clinico (deteccdo precoce e redugéo do custo
relacionados a estdgios avangados) da TMS no 10 além de utilizar a CBHPM (mundo irreal). Os
custos com cirurgia e tratamento foram levados em consideragdo (arvore deciséria + Markov,
material dossié e publicacdo de Couto HL, et al [34]).”” — Profissional de saude

7. “Quanto ao impacto orcamentdrio, poucos estudos sGo disponiveis, porém o apresentando
nesta solicitagcdo de incorpora¢Go demonstrou um cendrio com uma redugdo nos custos anuais
de tratamento, ou seja, uma economia para o sistema de saude.” — Conselho Profissional /
Instituicdo académica

Analise:

Quanto as contribui¢cdes da consulta publica relacionadas a avaliagdo econémica e analise de impacto
orcamentdrio esclarecemos que, como foi indicado no RAC, as andlises apresentadas pelo
proponente possuem limitagdes. Ambas se baseiam no pressuposto de maior eficicia da
tomossintese mamaria frente a mamografia digital para deteccdo precoce de cancer de mama em
programas de rastreamento. Porém, a evidéncia sobre os beneficios da tomossintese para populacao
alvo da demanda foi considerada de certeza baixa ou muito baixa. Desta forma, os resultados de
ambas as analises possuem grande incerteza.

Além disso, foram identificadas inadequac¢ées no modelo econémico do proponente. De acordo com
o modelo, uma coorte hipotética de pacientes é submetida a um primeiro exame de rastreamento.
Os desfechos e custos deste exame de rastreamento sdo representados na arvore de decisao do
modelo. A partir da arvore de decisdo, as pacientes entram no modelo de Markov distribuidas nos
estados de salde sem cancer, cancer de intervalo, DCIS, TMN1, TMN2 e TMN3. A cadeia de Markov
tem o objetivo de modelar a histéria natural da doenca, em que as pacientes podem transicionar
para os estados de salde metdstase distante e morte. Ocorre que, de acordo com a estrutura do
modelo, as pacientes que nao sdo diagnosticadas com cancer no primeiro exame de rastreamento,
permanecem no modelo sem realizar rastreamento periédico posterior e ndo estao sujeitas ao risco
de desenvolver cancer de mama. Ou seja, o modelo considera os desfechos e custos associados a
apenas um exame de rastreamento, quando, na verdade, as mulheres que ndo sdo diagnosticadas
com cancer neste primeiro exame deveriam continuar fazendo rastreamento periédico e poderiam
vir a ser diagnosticadas com cancer de mama ao longo horizonte temporal de 30 anos do modelo.
Assim, a andlise apresentada pelo proponente ndo reflete o contexto real em que as pacientes
continuardo realizando exames de rastreamento peridédicos enquanto ndo forem diagnosticadas com
a doenca ou até atingirem 69 anos. Consequentemente, os custos associados ao rastreamento
periddico destas pacientes ao longo do horizonte temporal ndo foram considerados (os custos
estimados pelo proponente consideraram apenas um exame de rastreamento por paciente) o que
resulta na subestimacdo do custo da intervencdo. Além disso, como as pacientes que ndo sdo
diagnosticadas com cancer no primeiro exame permanecem sem cancer ao longo de todo o horizonte
temporal, o numero de anos de vida ganhos estad possivelmente superestimado. Assim é razoavel
supor que a subestimacgdo de custos e superestimacado dos desfechos poderia ter contribuido para a
dominancia observada nos resultados da andlise do proponente.

Quanto as contribuicdes que relataram que o rastreamento com tomossintese mamadria é custo-
efetivo em alguns paises, é possivel também encontrar estudos com resultados contrarios (1-3).
Cada pais possui um tipo de organizacdo e financiamento em seu sistema de saude, o que leva a
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custos diferentes. Além disso, existem diferengas demograficas e epidemioldgicas entre os paises,
além de diferencas assistenciais, que influenciardo diretamente a histdria natural da doenca e,

consequentemente, seus desfechos. Finalmente, cada pais adota seu proprio limiar de custo-
efetividade o que ird influenciar a conclusdo acerca do custo-efetividade da intervengao.

Quanto a utilizacdao da tabela CBHPM para estimativa de custos, cabe destacar que o proponente
também utilizou esta tabela para estimacdo dos custos em suas analises. E de fato, mesmo na andlise
de cenario que foi apresentada, apenas os custos dos exames de tomossintese e mamografia foram
obtidos do D-TISS. Todos os demais custos relacionados ao tratamento e acompanhamento das
pacientes em ambos os cendrios apresentados pelo proponente foram estimados a partir da tabela
CBHPM.

A fim de municiar os tomadores de decisdo com informacdo adicional, os pareceristas realizaram
analise de sensibilidade do impacto orcamentario com a constru¢ao de mais um cenario, além do ja
apresentado no RAC. Este cenario considera valores obtidos a partir do TISS, tanto para a
tomossintese quanto para a mamografia (custos diretos), e ndo considera os custos do tratamento
das pacientes no primeiro ano de diagndstico (custos associados), ja que os custos associados sdo
influenciados pela eficacia comparativa da tomossintese em relagdo a mamografia, fato para o qual
nao foram encontradas evidéncias robustas. A inclusdo de custos futuros evitados em analises de
impacto orgamentario ainda é discutida na literatura. Ha consenso de que eles devem ser incluidos
nas analises desde que estejam subsidiados por evidéncia robusta (1), o que ndo é o caso da presente
analise. Portanto, o impacto orcamentdrio incremental total estimado na analise de sensibilidade
utilizando os custos diretos de acordo com o TISS foi de RS 793.323.462 para cinco anos (média anual
de RS 158.664.692).
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5. OUTRAS CONSIDERAGOES

‘ N&o ha consideragdes adicionais
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O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribuicdes estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacdo - Participagdo Social)

dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagao.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacao Preliminar da ANS

Motivac¢ao para a recomendacao final

96
Ordinaria
TECIND

Tomossintese digital mamaria 3D (TDM)
combinada a mamografia 2D sintetizada (s2D)

Rastreamento do cancer de mama em mulheres
assintomaticas de 40 a 69 anos com mamas
parcialmente gordurosas (padrdo B de
densidade mamaria) e mamas densas
heterogéneas (padrdo C de densidade
mamaria).

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no
Rol

2023.1.000121

Desfavoravel

A evidéncia sobre utilidade clinica e seguranca
da tomossintese digital mamaria combinada a
mamografia digital sintetizada (TDM+s2D) para
o rastreamento do cancer de mama em
mulheres assintomaticas de 40 a 69 anos com
mamas parcialmente gordurosas (padrdo B de
densidade mamaria) e mamas densas
heterogéneas (padrdo C de densidade mamaria)
é baseada em duas analises exploratdrias
oriundas dos ensaios clinicos randomizados To-
Be (Moshina et al., 2020, com populagao de
28.749) e TOSYMA (Weigel et al., 2022, com
populacdo de 99.689), ambos com boa
gualidade metodoldgica (baixo risco de viés). Os
dados metanalisados dos referidos estudos
mostraram que ndo houve diferenca entre os
grupos rastreados com TDM+s2D versus
mamografia digital (MD) para os desfechos taxa
de detecgdo de cancer invasivo e taxa de



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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reconvocagao para os padrdes de densidade
mamaria B ou C. Ademais, ambos os estudos
conduziram o rastreamento em mulheres
assintomaticas de 50 a 69 anos, diferindo da
faixa etdria da proposta de atualizagao do Rol
(40 a 69 anos), ndo havendo evidéncias acerca
da utilidade clinica e seguranca da tecnologia
para a faixa etaria de 40 a 49 anos.

Em relagdo ao estudo de impacto orgamentdrio
(AlO), as projecdes de gasto variaram de RS 793
milh&es (preco mediano fonte TISS) a RS 1,7
bilhdo (CBHPM) em 5 anos com a incorporacao
da tecnologia a saude suplementar.



	Nota Técnica 42 (28188869)
	Anexo Análise CP - UAT 96 (28165831)
	Anexo RF ANS - UAT 96 (28233985)

