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Art. 42 da Lei n2 9.961/2000:
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cobertura obrigatdria a ser oferecida pelas
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

@ Periodicamente atualizado

r‘lﬁf’\] Defesa do interesse publico e manutencao do equilibrio econdmico-
MIJM financeiro do setor

Incorporacao responsavel, com base nas ferramentas de Avaliacao de
Tecnologias em Saude (ATS) e nos principios da Saude Baseada em

Evidéncias (SBE)
p——



Diretrizes do processo de atualizacao do Rol

e ——

Atuais diretrizes do processo de atualizacdo continuada do Rol (RN n2 470/2021):

| - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo a contribuir para o desenvolvimento
das acdes de saude no pais;

Il - as acoes de promocao a saude e de prevencao de doencas;

lll - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizacdo dos principios da avaliacao de tecnologias em saude - ATS,

V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE; e

VI - a manutencao do equilibrio econémico-financeiro do setor.
r

VIl - a transparéncia dos atos administrativos.



A ATS é a metodologia que busca avaliar e sintetizar as melhores evidéncias em saude, verificando os
impactos organizacionais e financeiros de uma nova incorporacao.

A incorporacao de tecnologias em saude no SUS pela CONITEC utiliza a ATS e tem um processo legalmente
constituido com fluxos e prazos definidos.

Na saude suplementar, a Lei n? 9.656/1996, recém atualizada pela Lei n2 14.307/2022, utiliza os mesmos
principios estabelecidos para a definicao da cobertura no SUS, estando os processos de analise alinhados
tanto com relacao as referéncias e diretrizes metodolégicas adotadas, como quanto aos prazos para
realizacao do processo.

A aproximacado das praticas e processos de trabalho no campo da incorporacao de tecnologias com base na
ATS entre SUS e saude suplementar ocorre desde 2018, e é consequéncia da implementacao da diretriz de
alinhamento com as politicas publicas de saude contida nos normativos do Rol.




AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - ATS

ﬁ
» Atualmente a atualizacdo do Rol na saude suplementar adota regras similares a atualizacdo da

cobertura no SUS pela CONITEC:

PROCESSO - sus SAUDE SUPLEMENTAR

, , Online - continua
Online — continua
Submissao de Diretrizes metodoldgicas publicadas

Diretrizes metodologicas , , . N
propostas , , _ . hosite da Conitec sao referéncia para
publicadas no site da Conitec sao .

as submissdes, com pequenas

referéncia para as submissoes. .
adaptacdes para o setor.

180 dias prorrogaveis por 90 dias

Prazo para conclusao
do processo

180 dias prorrogaveis por 90 dias. Priorizacao para tecnologias voltadas
para o tratamento do cancer - 120
dias prorrogaveis por 60 dias.

Disponibilizacao da 180 dias apds tomada de decisao

tecnologia e publicacdao no Diario Oficial da

incorporada Uniao.

Imediata apds tomada de decisao e
publicacdao no Diario Oficial da Uniao.




Avaliacao de Tecnologias em Saude - ATS

Processo continuo e abrangente de avaliacao dos impactos clinicos, sociais e
economicos das tecnologias em saude, que leva em consideracao aspectos
como eficacia, efetividade, seguranca, custos, entre outros, com objetivo
principal de auxiliar os gestores em saude na tomada de decisdes quanto
a incorporacao, alteracao de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de
saude.

Fonte: Resolugdao Normativa - RN n2 470, de 09 de Julho de 2021



Avaliacao de Tecnologias em Saude - ATS

Reflexdes
 Essa tecnologia é efetiva e melhora de forma relevante os
resultados em saude?
| 5} « E possivel assumir o custo adicional dessa nova tecnologia,
O - >>> considerando a sustentabilidade do setor?
—Q
 Estamos levando em conta as necessidades e perspectivas dos

pacientes?

» Existe estrutura organizacional, recursos fisicos e/ou humanos
para prover a tecnologia em questao?



Panorama

@% A analise técnica, sistematica e critica dos beneficios e riscos das
tecnologias necessita:

VN

Grupo de técnicos Tempo para o
i Estrutura adequada debate com a
qualificados

sociedade
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O cenario demonstra

Importancia da analise técnica

NECESSIDADE DE SEGURANCA DO PROCESSO

@ Compromisso com o interesse publico

@ Avaliacao pautada a partir de diversas dimensoes

—



Etapas
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RECEPCAO CONTINUA
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ANALISE TECNICA _
(CONTINUA) E REUNIOES N\
DO COSAUDE PARA N\

DISCUSSAO DAS PAR

RP SUBMETIDAS A
DELIBERAGAO DICOL,
AUTORIZACAO PARA

FORMULAGCAO DAS -
. ; RECOMEN%ACGES PARTICIPACAO SOCIAL:
PROTOCOLIZAGAO DAS PAR NO 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
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RELATORIO DE ANALISE CRITICA - RAC (ANS)
RELATORIO PRELIMINAR DO COSAUDE
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—— ATUALIZACAO DO ROL

LEGENDA:
\/ PAR — PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL
COSAUDE - COMISSAO DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE SUPLEMENTAR

RP — RECOMENDAGAO PRELIMINAR
CP — CONSULTA PUBLICA

RELATORIO FINAL DO RF — RECOMENDAGAO FINAL
COSAUDE DICOL — DIRETORIA COLEGIADA DA ANS
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COSAUDE - art. 10-D da Lei n2 9.658/1998:

E instituida a Comiss3o de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar a qual
compete assessorar a ANS nas atribuicdes de que trata o § 42 do art. 10 desta Lei.

A Comissao devera apresentar um relatorio preliminar e um relatorio final para as PAR.

Os relatorios deverao considerar as melhores evidéncias cientificas, a avaliacao econdmica e o impacto
orcamentario da proposta de atualizacao.

Os membros indicados para compor a Comissao, bem como os representantes designados para
participarem dos processos, deverao ter formacao técnica suficiente para compreensao adequada das
evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacao.



IMPORTANCIA DA EVIDENCIA CLINICA SOLIDA

* No final da década de 1980 e inicio dos anos 1990, surge a medicina baseada em evidéncias, uma
abordagem que enfatiza o uso de evidéncias de pesquisas clinicas na tomada de decisoes clinicas,
suplantou um paradigma mais antigo que valorizava a sabedoria acumulada e a experiéncia derivadas
da observacdo nao sistematica.!

 Ensaios controlados randomizados (RCTs), especialmente aqueles que avaliam resultados clinicos
importantes, e meta-analises que combinam seus resultados, representam o auge da evidéncia sob
esta estrutura porque foca na randomizacao.
* Randomizag¢ao = tentativas de equalizar a distribuicao de confundidores nao mensurados e
desconhecidos, permitindo que os investigadores comparem tratamentos ou estratégias
concorrentes com o menor risco de confusao.

mte=-G5=-RCT bem conduzidos, com tamanhos de amostra adequados, fornecem dados mais confiaveis para
tomadas de decisdes estratégicas em politicas de saude

Evidence-Based Medicine Working Group Evidence-based medicine: a new approach to teaching the practice of medicine. JAMA. 1992;268(17):2420-2425. doi: 10.1001/jama.1992.03490170092032
[PubMed] [CrossRef] [Google Scholar] 13



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/1404801
https://doi.org/10.1001%2Fjama.1992.03490170092032
https://scholar.google.com/scholar_lookup?journal=JAMA&title=Evidence-based+medicine:+a+new+approach+to+teaching+the+practice+of+medicine&volume=268&issue=17&publication_year=1992&pages=2420-2425&pmid=1404801&doi=10.1001/jama.1992.03490170092032&

IMPORTANCIA DOS ESTUDOS CLINICOS RANDOMIZADOS

* Ensaios clinicos sao estudos de pesquisa que exploram se uma estratégia
médica, tratamento ou dispositivo é seguro e eficaz para humanos.

* Ensaios clinicos sao a ferramenta mais poderosa para responder perguntas
na medicina

* Ensaios clinicos sao a base para a medicina baseada em evidéncias

 ESTUDO IDEAL: Comparativo, Randomizado, Prospectivo, Controlado,
duplo cego, ensaio clinico (RCT)sao a base das diretrizes mundiais para
m=—"decisoes médicas

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19. 14



controlados randomizados

Ensaio clinico controlado randomizado com
1B\ intervalo de confianca estreito

Resultados terapéuticos do tipo "tudo ou
nada"

\1A Revisbes  sistemdticas de ensaios  clinicos
A

Revisdo Sistematica de Estudos de

Estudos de Coorte (incluindo
Ensaio Clinico Randomizado de
menor qualidade)

Observacdo de Resultado
Terapéutico (outcomes
researtch). Estudo Ecologico

2C

3A\ Revisio Sistematica de
3B\ Estudo Caso-Controle

Estudos Caso-Controle
Relato de
=° \\ &=
D

A -\
NiVEIS DE EVIDENCIA

Aplicacao de Classe de
Recomendacao e Nivel de
Evidéncia a Estratégias
Clinicas, Intervencdes,
Tratamentos ou Testes
Diagndsticos no Cuidado
ao Paciente- AHA 2022

CLASSE (FORCA) DA RECOMENDACAO

NiVEL (QUALIDADE) DE EVIDENCIA#

Classe 2a (MODERADA) Beneficio >> Risco

Frases sugeridas para escrever recomendagoes:
E razoavel

Pode ser util/eficaz/benéfico

Frases comparativas de eficaciat:

Tratamento/estratégia A é provavelmente recomendado/indicado na preferéncia ao
tratamento B

E razoavel escolher o tratamento A sobre o tratamento B

NiVEL C-LD (Dados Limitados)

* Estudos observacionais ou de registro randomizados ou ndao ordenados
com limitages de projeto ou execugdo

* Meta-analises de tais estudos

* Estudos fisioldgicos ou mecanicistas em seres humanos

NiVEL C-EO (Opinido de Especialistas))

* Consenso de opinido de especialistas com base na experiéncia clinica.

Fanaroff AC, et all. Levels of Evidence Supporting American College of
Cardiology/American Heart Association and European Society of Cardiology
Guidelines, 2008-2018. JAMA. 2019 Mar 19;321(11):1069-1080.



DESENHANDO ESTUDOS CLINICOS RANDOMIZADOS
e ———

Os ensaios clinicos sao projetados com uma série de parametros para gerar resultados significativos.

1. Defina sua populacao

2. Defina seus DESFECHOS CLINICOS

3. Definir design (prospectivo, retrospectivo, unicentro ou multicéntrico, local ou
global, paralelo ou transversal, aberto ou cego, duplo boneco, placebo ou controle
ativo) e comparadores

Calculos de tamanho da amostra para nao inferioridade e ou superioridade

Pré definir a analise de dados secundarios

Estratégia de randomizacao

N o oo oa

. comités de seguranca e de eventos clinicos

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19. 16



SRR DESENHANDO ESTUDOS CLINICOS RANDOMIZADOS PARA

SUPERIORIDADE OU NAO INFERIORIDADE

e

Comparando intervencdo Avs B

Superioridade
- ® > Calculos de tamanho da amostra
Taxas de eventos esperadas
‘ N3o inferioridade Poder (90%)
P ° g 95% IC
Alfa 0.5% ou 0.025%
Equivaléncia OR e HR
ARR
I RRR
Estudo falho NNT
NNH
< > LHH
.75 1 1.25

—

Relative Risk

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19. 17



EM RESUMO
e

» Estudos clinicos bem feitos sao a base da medicina baseada em evidéncias

e Existem muitos estudos mal conduzidos, com falhas de desenho, que nao
servem para tomadas de decisdes- INSEGURANCA

* Onde foi publicado

* Conheca a pergunta

* Entenda os pontos finais

* Olhe para o tamanho da amostra

 OLHE PARA OS INTERVALOS DE CONFIANCA

* A medicina com impacto positivo verdadeiro vem da pesquisa clinica robusta

—

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19. 18



“Without data
you re just
another person

with an opinion.”

W. Edwards Deming,
Data Scientist

“In God we trust. The others, bring data.”
W. Edwards Deming



DADOS SOBRE A ATUALIZACAO DO ROL EM SEU
FORMATO CONTINUO E DINAMICO
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LEVANTAMENTO DA QUANTIDADE DE REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
UTILIZADAS NA AVALIACAO DE TECNOLOGIAS PARA FINS DE
INCORPORACAO AO ROL

SETEMBRO DE 2022



_ PROPOSTAS DE ALTERACAO DO ROL DE ORIGEM FORMROL

Quantidade de Unidades de Analise Técnica

Qtdd referéncias identificadas com leitura de titulo e resumo 35.444
Qtdd referéncias excluidas por duplicidade 3.352
Qtdd referéncias excluidas apos leitura de titulo e resumo 31.442
Qtdd referéncias excluidas apos leitura integral do artigo 339
Qtdd referéncias incluidas para analise de evidéncias 567
— Quantidade de pacientes de pesquisa envolvidos 619.897

Propostas de atualizacdo do Rol de origem externa ( FormRol) analisadas entre outubro de 2021 e agosto de 2022



Relatdrio de Analise Critica

Proposta de Atualizac3o do Rol de Procedimentos e Eventos
em Sadade

Darolutamida para o tratamento do cancer de
| prostata ndo metastatico resistente a castracdo
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_ PERGUNTA ESTRUTURADA

ﬁ

Pacientes adultas com carcinoma de ovario seroso (incluindo trompa de Falépio ou
peritoneal primario) ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, sensivel a
platina e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia baseada em platina

e com mutac¢ao nos genes BRCA1 e/ou 2

P (Populagao)

OLAPARIBE (Lynparza®) como tratamento de manuteng¢ao, associado ao tratamento de

| (Intervencgao) suporte

Placebo, terapia de suporte ou tecnologia constante no Rol da ANS (bevacizumabe)

C (Comparador i
( P ) associado ao tratamento de suporte.
Primarios: sobrevida global, sobrevida livre de progressao, eventos adversos graves.
O (Desfechos) . ) ) )
_ Secundarios: quaisquer eventos adversos, qualidade de vida

T (Tipos de estudo) Ensaios clinicos randomizados (ECR)

24



Triagem Identificagdo

Elegibilidade

Inclusido

Figura 2. Fluxograma da selegao dos estudos, versao do PARECERISTA.

Referéncias identificadas nabusca
eletrdnica
(h=6.125)

MEDLINE (n = 3.865); Embase (n= 2.260)

Referéncias identificadas na busca adicional
(n=14)
(Lista de referéncia (n= 14)

Y

Referéncias duplicadas
(n=267)

h 4

Referéncias avaliadas pelo titulo e resumo
(n=5.872)

Referéncias eliminadas

h 4

v

(n=5.643)

Referéncias selecionadas para avaliagdo do
texto completo
(n=229)

Y

Referéncias excluidas

A4

r

(n=64)

Estudos incluidos:
165 relatados em 165 referéncias




Quadro 8. Estudos excluidos e razdes para exclusdo (versdo do proponente e do parecerista)

PROPONENTE
Estudo Razdo para exclusdo
PARECERISTA
Estudo Razdo para exclusdo
Zhang et al, 2021 Acompanhamento: Periodo de seguimento insuficiente
Zamora et al, 2021 Populagdo: associado com transplante pulmonar

Jimenez-Romero et al, 2017

Acompanhamento: Periodo de seguimento insuficiente

Lombardi et al, 2011

Analysis of 83 consecutive liver transplants performed at a
tertiary care reference hospital in the interior of the state
of Sao Paulo

Assuncao et al, 2009 Tipo de estudo: abstract
Zawistowski et al, 2020 Tipo de estudo: revisdo sistematica
Roma et al, 2010 Tipo de estudo: abstract
Winter et al, 2020 Desfechos: auséncia dos desfechos de interesse
Mogn et al, 2004 Desfechos: periodo de avalia¢do inferior a 1 ano

Roque et al, 2009

Desfechos: auséncia dos desfechos de interesse

Zhu et al, 2019

Tipo de estudo: revisdo sistematica

Kwak et al, 2021

Desfechos: ndo foram apresentados os desfechos
conforme classificagdo da populagado




5.5.1 Caracteristicas dos estudos incluidos

Quadro 10. Caracteristicas dos estudos incluidos apresentada pelo PROPOMNENTE

Autores

Ano

Delineamento
do estudo

Local

NOamero de
participantes

(n)

Populacao

MNascimento et al.{12}

2020

Coorte
Historica

Brasil

12.687

65,4%% de homens,
65,1%
diagnosticados com
outras ou
indeterminadas
doencas hepaticas,
seguido de hepatite
wiral (24,279%6);
90,1% receberam
transplante de um
doador falecido.

Anselmo et al.(12)

2002

Retrospectivo

EUA

166

Diagndstico de
DHB, mediana de
idade de 49 anos,
81,9% de homens e
26%% de pacientes
com concomitante
CHC.

Agopian et al.(%

2013

Retrospectivo

EUA

4.574

Pacientes adultos
(8294) e pediatricos,
572 de homens,
32,7%

diagnosticados com
DHC e 90,1%
receberam o
enxerto de
doadores falecidos.

Bjgro et al.t*s

1999

Retrospectivo

Paises
ndrdicos

(Dinamarca,

Finlandia,
Islandia,
MNoruega
Suécia)

e

1.485

50,8% de mulheres;
indicacoes para
transplante mais
prevalentes: cirrose

biliar primaria
(16%),  colaneite
esclerosante.

primaria (13,1%:) e
insuficiéncia
hepatica
(12,3%),

aguda
99%




r

QUALIDADE METODOLOGICA
—
Mascaramento

Mascaramento

RoB 1
Dominio/

Ger;iga? da Sigilo de
sequéncia de

(D A— Dados incompletos dos

. Relato seletivo dos .
- (avaliadores Outros vieses
- alocagao . desfechos desfechos
estudo alocagao equipe) dos desfechos)
BAIXO RISCO BAIXO RISCO  BAIXO RISCO BAIXO RISCO ALTO RISCO PARA QUALIDADE BAIXO RISCO ALTO RISCO
Método estda Método estd Método de Método de DE VIDA Todos os desfechos Estudo em andamento,
. descrito e foi descrito e foi descrito e descrito e Desfecho comprometido pela planejados no estudo dados imaturos de
Pujade- : : . .
) considerado  considerado parece parece taxa de mortalidade dos (NCT01874353) foram sobrevida livre de
Lawaine adequado. adequado. adequado. adequado. pacientes. relatadas. progressao (analise
2017 BAIXO RISCO PARA OS DEMAIS interina). Uso de outras
DESFECHOS terapias apos progressao
[SOLO 2] Foi realizada analise por a critério médico.
intencdo de tratar com método
apropriado.
BAIXO RISCO BAIXO RISCO  BAIXO RISCO BAIXO RISCO ALTO RISCO PARA QUALIDADE BAIXO RISCO ALTO RISCO
Método estd Meétodo esta Método de Método de DE VIDA Todos os desfechos Estudo em andamento,
(LGS EDM descrito e foi  descrito e foi descrito e descrito e Desfecho comprometido pela planejados no estudo dados imaturos de
2012 considerado  considerado parece parece taxa de mortalidade dos (NCT00753545) foram sobrevida global e livre
adequado. adequado. adequado. adequado. pacientes. relatados. de progressao (analise
[Estudo 19] BAIXO RISCO PARA OS DEMAIS interina).
DESFECHOS

Foi realizada anadlise por
intencao de tratar com método
apropriado.

28



oQuadro 17. Risco de viés ou qualidade metodoldgica dos estudos incluidos na analise do PARECERISTA.

Classificaca :
Selecdo dos ' Resyios da Dados |Mensuracdo| Resultado
Estudo Confusdo das intervencdo Geral
participantes perdidos, | do desfecho|  reportado
i ~ lid
Aber 20158 Risco moderado Baixo risco Baixo risco Risco moderado | Baixo risco | Baixo risco Baixo risco Alto risco
Abt 2004149 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Adam 201254 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Agopian 201304 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Baixo risco Risco Baixo risco Baixo risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco Risco
Alame 201169
moderado moderado
Andrews 199651 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Anselmo 20023 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Aranzana 201562 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Ardiles 201162 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Audet 201012 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Aw 200664 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Azzam 201159 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Barber 201169 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Batista 201165 Baixo risco Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco | Baixo risco
Risco moderado Baixo risco Baixo risco Baixo Risco Baixo risco | Baixo risco Baixo risco Risco

Baumann, 2008¢#

moderado




Ne dos Certeza da evidéncia Efeito Qualidade
ERuces Delineamento| Risco |Inconsisténcia|Evidéncia | Imprecisao Outras Ne de Ne de Taxa ULt
do estudo | de viés indireta consideragdes | eventos | individuos (95% CI)

Sobrevida - 1 ano

124 estudo ndo muito grave® |ndograve|ndo grave |nenhum 256037 |307936 82,9 por 100 pessoa-ano(s)| @O0
observacional | grave (81.1 para 84.7) Baixa

Sobrevida - 2 anos

27 estudo ndo muito grave?® |ndograve|ndo grave |nenhum 44878 (68258 79,1 por 100 pessoa-ano(s)| @O0
observacional | grave (73.7 para 84.1) Baixa

Sobrevida - 3 anos

76 estudo ndo muito grave® |ndograve|ndograve |nenhum 66589 101177 75,7 por 100 pessoa-ano(s)| @O0
observacional | grave (72.6 para 78.5) Baixa

Sobrevida - 4 anos

12 estudo nao muito grave® |naograve|ndo grave |nenhum 26035 |55144 63,8 por 100 pessoa-ano(s)| @O0
observacional | grave (52.1 para 74.7) Baixa

Sobrevida - 5 anos

104 estudo hado muito grave® [ndograve|ndo grave |nenhum 240159 |355443 70,1 por 100 pessoa-ano(s)| @O0
observacional | grave (67.1 para 72.9) Baixa




r

CERTEZA DA EVIDENCIA (SOLO-2)

ﬁ

Efeitos absolutos potenciais”
o
95% Cl Efeito relativo | __ .0° Certeza da

. . participante evidéncia
Risco com Risco com 95% ClI
Placebo Olaparibe SRR (aREEE, O

Sobrevida global Mediana 38,3 Mediana 51,7 HR 0,74 294 111 @)
(65 meses) meses meses (0,54 a 1,00) (1 ECR) MUITO BAIXA2b

Sobrevida livre de

Desfechos

roeressio Mediana 5,5 Mediana 19,1 HR 0,33 294 1131 @)
prog meses meses (0,24 a 0,44) (1 ECR) MODERADA?
(24 meses)
E"e"t;:a‘;"":;’ers°s Y 18 por 100 RR 2,22 294 DODD
a
(24 meses) (9 para 37) (1,07 a 4,60) (1 ECR) MODERADA
Tl ., e wim  m 6es0
P (95 a 100) (0,95 a 1,09) (1 ECR) MODERADA?
(24 meses)
Qualidade de vida Média ajustada  Diferenca -0,03 294 15110,

(TOI-FACT-O)

-2,87 pontos (-2,19 a2 2,21) (1 ECR) BAIXAc
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Elegibilidade por tipo de formulario e de PAR

Periodo: 01/10/2021 a 31/07/2022

10
5 -
o

18 Procedimentos

07 oncoldgicos

52 Medicamentos

39 oncoldgicos

Fonte: SISROL/ANS, 03/08/2022.

W Elegiveis

m Nao elegiveis

o

Alteragdo de nome
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Elegibilidade

37
I |

70 Submissoes

46 oncoldgicos




Consolidacdo das tecnologias apresentada a ANS (data inicial 01/10/2021 — data de abertura do FORMROL)

Medicamentos UATs abertas

Procedimentos Procedimentos Medicamentos Procedimentos  Medicamentos

Més
apresentacao

Oncoldgicos Nao oncoldgicos

Outubro/21
Novembro/21
Dezembro/21

Janeiro/22
Fevereiro/22

Margo/22
Abril/22
Maio/22

Junho/22
Julho/22

Agosto/22

O Fr O N N P W & N O O
O Fr O M N P N W PP N 00 >
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Setembro/22
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Total 23
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Elegibilidade

Analise técnica por tipo de PAR (origem FormRol)

Periodo: 01/10/2021 a 20/09/2022

Total de UAT 68%
Incorporados 2 16 18 72%
N3o incorporados 2 7 9 28%
Em analise 1 9 10 50%
37 UAT
— 25 UAT ONCOLOGICAS

18 INCORPORADAS- 72%



Elegibilidade
e

Total de incorporagoes por origem da demanda

Periodo: 01/10/2021 a 20/09/2022

Total 30

CONITEC 10
Extraordinaria 2
FormRol 18



» 11 Atualizacdes do Rol desde a publicacao da RN 470/2021

* 10 UAT origem Conitec

e (02 UAT Extraordinarias

e 18 UAT origem FormRol

* 04 Categorias de profissionais de saude passaram a ter cobertura sem
limites de numero de consultas e sessdes por meio da exclusao de 09 DUTs

> 09 Reunides Técnicas da COSAUDE em 2022
» 08 Consultas Publicas realizadas em 2022

» 05 Audiéncias Publicas realizadas em 2022



v Agilidade na incorporacéo de novos procedimentos ao Rol

v Incorporacéao responsavel, com base nas ferramentas de Avaliacdo de Tecnhologias em
Saude (ATS) e nos principios da Saude Baseada em Evidéncias (SBE)

v Enfase na promocéo de satde e prevencéo de doencas
v' Defesa do interesse publico
v" Manutencao do equilibrio econdmico-financeiro do setor

v' Transparéncia dos atos administrativos



v' Reafirma-se que é essencial que os procedimentos a serem cobertos sejam
aqueles que passaram pelo crivo da avaliacao técnica da ANS, em conjunto
com as sociedades médicas, as entidades representativas de prestadores de
servicos, pacientes, 6rgaos de defesa do consumidor e das operadoras de
planos de saude, bem como dos demais atores do setor de saude
suplementar, nos moldes do que é feito hoje.
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