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Regimento Interno da Audiéncia Publica n2 47 - Coleta de contribuicoes
em relagdao a recomendacao preliminar de nao incorporagao para as
tecnologias: (i) Cloridrato de tepotinibe monoidratado para o tratamento
de pacientes com cancer de pulmdo de nao pequenas células (CPNPC)
avang¢ado com mutag¢oes do tipo skipping METex14 em pacientes sem
tratamento prévio (1L) (UAT n2133); (ii) Cloridrato de asciminibe para o
tratamento de pacientes adultos com Leucemia Mieloide Cronica (LMC)
cromossomo Philadelphia positivo, em fase cronica, previamente tratados
com dois ou mais inibidores da tirosina quinase (ITQ) (UAT n2 134); e (iii)
Lenalidomida em combinag¢ao com Tafasitamabe, seguida de monoterapia
com Tafasitamabe, para o tratamento de pacientes adultos com linfoma
difuso de grandes células B (LDGCB) recidivante ou refratario, incluindo
LDGCB decorrente de linfoma de baixo grau, e que nao sao elegiveis para
transplante autdlogo de células-tronco (ASCT) (UAT n? 137), em
cumprimento ao Artigo 10, §11, inciso IV, da Lei 9656/1998, com redacao
dada pela Lei 14307/2022.

Data: 12 de setembro de 2024, das 9h as 13h.

Reunido online via plataforma Microsoft Teams.

Inscricoes:
https://www.ans.gov.br/sisge/cadastro/default sisge.asp?id=616
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Instrucoes para participacao na audiéncia:

a) O acesso aos interessados dependera de prévia inscricdo, a ser realizada
até as 17h do dia 11 de setembro de 2024;

b) A Audiéncia Publica sera presidida pela Mesa Diretora, doravante
denominada “Mesa”, composta por representantes da ANS;

c) O debate sobre as tecnologias em andlise respeitard a ordem abaixo:

(1) Cloridrato de tepotinibe monoidratado para o tratamento de pacientes
com cancer de pulmao de nao pequenas células (CPNPC) avangado com
mutag¢oes do tipo skipping METex14 em pacientes sem tratamento prévio
(1L) (UAT n2133);

(2) Cloridrato de asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com
Leucemia Mieloide Cronica (LMC) cromossomo Philadelphia positivo, em
fase cronica, previamente tratados com dois ou mais inibidores da
tirosina quinase (ITQ) (UAT n2 134); e

(3) Lenalidomida em combinacao com Tafasitamabe, seguida de
monoterapia com Tafasitamabe, para o tratamento de pacientes adultos
com linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) recidivante ou
refratario, incluindo LDGCB decorrente de linfoma de baixo grau, e que
nao sao elegiveis para transplante autdélogo de células-tronco (ASCT) (UAT
n? 137).
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d) O participante que quiser se manifestar deverd indicar o seu interesse
por meio do recurso “mao levantada” do Microsoft Teams, respeitada a
divisao por tema indicada no item anterior;

e) A audiéncia publica tera como finalidade colher contribuicdes para a
tomada de decisdao acerca da atualizacdao do rol de procedimentos e
eventos em saude, por meio da exposicao de argumentos pelos
interessados, nos termos deste Regimento Interno. Dessa forma, a Mesa
informa que em razao do tempo exiguo, as questdes apenas escritas no
chat ndo serao respondidas;

f) Os microfones e cameras devem ficar desligados enquanto outro
participante ou a Mesa estiverem com a palavra;

g) Quando abertos os debates pela Mesa, os participantes que queiram se
manifestar serao chamados respeitando a ordem de inscricdao e terao
tempo maximo de fala de 5 minutos, sujeito ao limite de 1 (um)
pronunciamento por participante;

h) O tempo para manifestacdes sobre a proposta de incorporacao ao rol
terd duracao maxima de 1 (uma) hora, sendo possivel seu encerramento
antecipado caso as manifestacdes dos interessados tenham sido realizadas,
conforme declarado pela Mesa. Caso nao haja inscritos para manifestacao,
a Mesa podera encerrar o debate apds 5 minutos de espera, dando
prosseguimento a programacao da Audiéncia Publica;
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i) A Mesa, sempre que achar necessario, poderd manifestar-se com
prioridade de ordem;

j) As contribuicOes recebidas na audiéncia publica serdo objeto de analise
em Relatdrio da Audiéncia Publica, a ser disponibilizado posteriormente na
pagina da ANS, em https://www.gov.br/ans/pt-br, no menu Acesso a

informacao, secao Participacao da Sociedade, item Audiéncias Publicas;

k) Cabe a Mesa a prerrogativa de adotar quaisquer atos necessarios, de
forma a zelar pela urbanidade dos debates e cumprimento deste
Regimento Interno.



