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1 DESCRICAO DA PROPOSTA

1. A Consulta Publica ("CP") da Agéncia Nacional de Saude Suplementar ("ANS") n® 96/2022 trata de proposta de alteragdo da Resolugdo Normativa
("RN") n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, para regulamentar a cobertura obrigatoria, pelas operadoras de planos de saude (“OPS”), do medicamento antineoplasico
oral Hemifumarato de Gilteritinibe para o tratamento de Leucemia Mieloide Aguda (“LMA”) recidivada ou refrataria com mutag@o no gene FLT3 (tirosina quinase 3
semelhantes 8 FMS), que ndo tenham sido submetidos a transplante de célula tronco hematopoiética (“TCTH”). Trata-se de inclusdo de indicagdo de uso na Diretriz
de Utilizagdo (“DUT”) n° 64, vinculada ao procedimento “Terapia Antineoplasica Oral para Tratamento do Céancer”. Observa-se que a tecnologia ainda nio se
encontra incorporada ao Sistema Unico de Saide (“SUS”).

2. Conforme esclarece a Exposi¢do de Motivos n° 3/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, referida RN fundamenta-se em recomendagio
preliminar discutida na 4* reunido técnica da Comissio de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar (“COSAUDE”). Ainda segundo o
documento, o prazo de 20 dias da presente CP tem como respaldo legal o disposto no inciso III, § 11, art. 10, da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, incluido pela
Lei n°® 14.307, de 3 de margo de 2022[1]. Com relag@o a Analise de Impacto Regulatério (“AIR”), de que trata o caput do art. 6° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de
2019, a ANS argumenta que “/e/m face da urgente e relevincia da questdo, optou-se por ndo elaborar Andlise de Impacto Regulatorio - AIR, apontando a Nota
Técnica n° 6/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO ... como suceddneo, na forma do que autoriza o § 5°, do art. 6°, da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019
c/c o art. 4° inciso I, do Decreto n® 10.411, de 2020”.

3. Por sua vez, no que tange a urgéncia, referida nota técnica ressalta unicamente a necessidade de suprimir o intervalo de sete dias entre a publicagéo da
aprovacao da CP e seu inicio, previsto em normativo interno da Agéncia, com vistas a evitar o decurso do prazo para conclusdo da proposta de atualizagao do rol
(“PAR”) e consequente inclusdo automatica do medicamento, nos termos dos §§ 7° e 9° da Lei n® 9.656/1998. Outrossim, ndo traz qualquer mengdo a AIR ou sua
dispensa, assim como ndo apresenta fundamenta¢do propriamente dita da proposta, identificagdo do problema regulatorio e objetivos, nem previsdo de Analise de
Resultado Regulatorio (“ARR”). Nesse sentido, formalmente, no entendimento desta Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade (“SEAE”), ndo estiao atendidos os preceitos legais previstos nos arts. 4°, caput e §§ 1° e 2°, e 12 do Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020,
c/c art. 6°, § 5° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019.

4. Destaca-se que, por ocasido das CP ANS n® 91/2022, a qual também tratava da incorpora¢@o de medicamentos neoplésicos orais na lista de cobertura
minima pelas OPS, esta SEAE enviou a ANS o Oficio SEI n° 29665/2022/ME (SEI 22083020) em que, dentre outras questdes, chamou atengdo para a auséncia de
AIR e, consequentemente, de informagdes sobre os impactos econdmicos relacionados, ndo constando do material conexo a CP tampouco as razdes para a sua
dispensa. Em resposta, por meio do Oficio n® 51/2022/PRESI/ANS (SEI 22278555), que encaminhou o Despacho n°® 27/2022/GGRAS/DIRAD/DIPRO/ANS (SEI
22278416), a Agéncia manifestou o seguinte entendimento:

“... durante reunido dos membros da COSAUDE, foram realizadas discussoes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas sobre
eficacia, efetividade e seguranga das tecnologias, a avaliagdo econdémica de beneficios e custos em comparagio as coberturas jd previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saiuide, bem como a andlise de impacto financeiro da ampliagio da cobertura no dmbito da satide suplementar ...”.

5. Nao obstante, cumpre repisar a necessidade de que o documento indicado pela Exposi¢do de Motivos da ANS seja suficientemente elucidativo quanto
aos motivos que justificam a dispensa de AIR e, diante dessa hipdtese, faz-se necessario o preenchimento adequado dos requisitos legais a ela relacionados, em
observancia a Lei n° 13.848/2019 e ao Decreto n°® 10.411/2020.

2 IMPACTO CONCORRENCIAL

6. Durante a 4* reunido técnica da COSAUDE, realizada no dia 19 de abril de 2022, dentre os presentes, ndo houve manifestagdo contraria a
incorporagdo do medicamento Gilteritinibe para o tratamento de LMA recidivada ou refrataria com mutag¢@o no gene FLT3 no Rol de Procedimentos ¢ Eventos em
Satide Suplementar.

7. Entretanto, a Unimed do Brasil, considerando (i) os ganhos em termos de sobrevida global, (ii) o fato de se tratar do primeiro medicamento da classe
farmacéutica para a indica¢do sugerida, (iii) a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI)[2] acima do que pode ser considerado razoavel e (iv) a auséncia de
evidéncias que reflitam vantagem do uso do medicamento vis-a-vis a quimioterapia de resgate, apresentou voto favoravel, com as seguintes ressalvas:

“que a tecnologia seja incorporada para pacientes com leucemia mieloide aguda, ECOG <2, com mutag¢do em FLT3, recidivados ou refratarios, que ndo
apresentem refratariedade primdria e que ndo tenham sido submetidos a TCTH, mediante negocia¢do de precos para que se chegue a uma razdo de
custo-efetividade incremental (RCEI/ICER) aceitavel para o sistema”.

8. O quadro abaixo resume o posicionamento dos membros da COSAUDE no que tange a inclusio do Gilteritinibe na lista de cobertura minima pelas
OPS:

Inclusiio do Gilteritinibe Membros da COSAUDE

. Confederagao das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades Filantropicas — CMB

. Confederagdo Nacional da Industria — CNI

. Confederagao Nacional das Cooperativas Médicas - Unimed do Brasil

. Confederagdo Nacional do Comércio de Bens, Servigos e Turismo - CNC

. Conselho Federal de Enfermagem — Cofen

. Federagao Brasileira de Hemofilia, Segmento de Patologias Especiais

. Federag@o Brasileira de Hospitais — FBH

. Federagao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizagdo e de Previdéncia Complementar Aberta - FE
Suplementar —- FENASAUDE

Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica, representado pela Secretaria Nacional do Consumidor — Senacon

10. Ministério do Trabalho e Previdéncia

11. Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo — SINAMGE

12. Unido Nacional das Institui¢des de Autogestdo em Satide — Unidas, Segmento de Autogestdo de Assisténcia a Saude

IFavoravel com ressalvas
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IFavoravel sem ressalvas 1. Associagdo Médica Brasileira— AMB

2. Confederagdo Nacional de Satide, Hospitais, Estabelecimentos e Servigos - CNSatide

3. Conselho Federal de Medicina — CFM

4. Conselho Federal de Odontologia — CFO

5. Conselho Nacional de Satide - CNS

6. Fundagédo de Protegdo e Defesa do Consumidor - Procon Sio Paulo, 1* Entidade de Defesa do Consumidor
7

. Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro - Nudecon/RJ, 2* Entidade de D

9. Como ¢ possivel observar, o voto da Unimed do Brasil foi acompanhado por 11 membros da Comissdo. De fato, denota-se da gravacao da discussio
compartilhada no canal YouTube da ANS[3] que parte significativa dos presentes levantou sérias preocupagdes quanto ao impacto dessa incorporagdo sobre a
sustentabilidade do sistema de saiude suplementar, tendo em vista a falta de evidéncias conclusivas sobre a sua seguranga e eficécia e o alto custo do medicamento.

10. De acordo com estimativas apresentadas pela ANS e pela proponente (Astellas Farma Brasil Importagao e Distribui¢do de Medicamentos Ltda.), para
uma populag@o estimada em cerca de 131 a 155 novos pacientes a cada ano, conforme taxa de incidéncia, crescimento populacional e cobertura das OPS, e um
market share variando de 30 a 45 ou 50% ao longo de cinco anos, o impacto orcamentario previsto com a inclusiio do Gilteritinibe durante esse periodo foi
calculado entre R$ 146,9 e R$ 173,6 milhdes, respectivamente. Ao impacto previsto com essa proposta de incorporagdo, juntam-se os de outras propostas, a
exemplo das CP ANS n° 91, 94 e 95/2022 recentemente encerradas.

1. Importa mencionar que o segmento de saide suplementar ¢ marcado pela presenga de falhas de mercado, sendo a principal delas o risco moral, que
por sua vez se relaciona diretamente com a informagao assimétrica. Do risco moral deriva outro problema conhecido desse mercado, a questdo do agente-principal.
Tais falhas de mercado no setor de saude suplementar, por sua vez, se relacionam diretamente com dois fendmenos mais recentes desse mercado no Brasil: o
aumento da concentra¢do nos maiores grupos, num movimento de consolidagdo do setor, com a crescente eliminagdo de empresas de pequeno porte, e a tendéncia a
verticalizagdo, especialmente dos grupos de maior porte e, portanto, maior poder econdmico.

12. Estudo recente do Departamento de Estudos Economicos do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica ("CADE") destaca que, entre 2011 e
2020, houve uma queda de 47% no niimero total de OPS no pais. Segundo matéria do Valor Econdmico, citando esse estudo[4], desde 2001, o CADE ja analisou
285 operagdes de fusdo e aquisi¢do envolvendo OPS, sendo o periodo de maior volume de operagdes do tipo entre 2008 e 2012. Ja a verticalizagao envolveu 51%
dessas operagdes, com maior evidéncia mais recentemente, primeiro com a ascensdo das Unimed no pais (com hospitais proprios) e depois com a ascensdo dos
grupos Notre Dame/Intermédica e Hapvida (que se fundiram no final de 2021, apds aprovagdo do CADE).

13. Atualmente, o grupo Notre Dame/Intermédica/Hapvida — que, separadamente, ja eram as maiores OPS do pais em niimero de beneficiarios - ¢ de
longe o maior grupo de satde suplementar do Brasil (com cerca de 8,3 milhdes de beneficiarios), seguido por Bradesco Satide (com 3,66 milhdes), Amil (com cerca
de 3,35 milhdes) e Sul América (com cerca de 2,46 milhdes)[S]. Esses quatro maiores grupos do mercado estdo, em niimero de beneficiarios, bastante distante do
quinto da lista, Seguros Unimed Satde, que dispde de 596 mil beneficiarios.

14. Segundo ranking elaborado pelo website BeneficiosRH[6], os oito maiores grupos de saude suplementar do Brasil concentram cerca de 40,6% do total
de beneficiarios de planos de saude. Considerando que hd, atualmente, 711 OPS registradas na ANS, pode-se considerar, em que pese o mercado relevante do setor
de satide suplementar ter caracteristicas mais locais e perfis de demandas diferentes, que esse mercado possui elevada concentragdo nos maiores grupos, em especial
nos quatro primeiros do ranking listados acima.

15. A tendéncia a consolidagdo do setor de satide suplementar, na opinido desta SEAE, ¢ um elemento crucial de analise no ambito da presente CP, pois é
sabido que grupos de maior porte sdo mais capazes de suportar impactos financeiros advindos da inclusdo de novos medicamentos no rol de procedimentos
obrigatorios, ja que possuem maior capacidade de diluigdo de riscos por terem uma carteira grande de beneficiarios.

16. As OPS de pequeno porte, por sua vez, sio muito mais vulneraveis a qualquer alteragdo no rol de procedimentos obrigatorios que possa representar
um impacto financeiro significativo. No limite, sinistros envolvendo tais procedimentos podem até mesmo levar uma pequena OPS a insolvéncia. Alias, € o que vem
ocorrendo com frequéncia nos ultimos anos, com a exclusdo de OPS de menor porte do mercado brasileiro de saide suplementar, sem escala suficiente para suportar
os custos crescentes do setor e sem condi¢des de competirem com grandes grupos verticalizados. Note-se que os grupos Notre Dame/Intermédica e Hapvida, antes
de se fusionarem, ja eram os de maior crescimento do setor nos ultimos anos, gragas a uma série de aquisicdes de pequenas OPS regionais, principalmente as
verticalizadas.

17. O nivel de verticalizagdo do setor também ¢é de grande relevancia para essa CP, pois empresas verticalizadas possuem maior capacidade de
neutralizarem as principais falhas de mercado desse setor, como o risco moral, notadamente o problema do agente-principal, haja vista que um grupo verticalizado
controla também seus prestadores de servigos, hospitais, clinicas e médicos, neutralizando, portanto, eventuais incentivos contrarios, assim como a assimetria de
informagdes caracteristicas do setor.

18. A decisdo da Superintendéncia Geral do CADE no ato de concentragdo envolvendo Notre Dame/Intermédica e Hapvida reforcou a tendéncia de
verticalizagdo do setor de saude suplementar, citando, inclusive, exemplos de outros grupos que seguem o modelo da agora lider do mercado, buscando a aquisi¢ao
de clinicas e hospitais para se verticalizarem e, assim, mitigarem os custos advindos das falhas de mercado supramencionadas[7]. De fato, o parecer que aprovou a
fusdo Notre Dame/Intermédica Hapvida ressaltou que essa tendéncia de verticalizagdo do setor de satde suplementar pode, inclusive, aumentar a rivalidade do setor,
repassando parte de suas eficiéncias para o consumidor final, em forma de planos mais econdmicos, contribuindo para uma maior inclusdo nesse mercado.

19. Contudo, para a presente CP, essa tendéncia de maior rivalidade no setor de saude suplementar pode significar, também, o refor¢o de posig¢do de
mercado dos maiores grupos, que sdo os que possuem maior condi¢do econdmica para tal expansdo. Grupos verticalizados, que geralmente sdo os de maior porte no
Brasil, possuem ainda mais capacidade de suportar eventuais impactos financeiros causados pela entrada de um medicamento de alto custo, em comparagdo com
OPS de menor porte e sem os beneficios advindos da verticalizagao.

20. Além disso, grandes OPS, verticalizadas, possuem maior poder de barganha na negociacdo de pregos junto a laboratoérios farmacéuticos em relagio as
menores. Tal poder de barganha tende a aumentar nos proximos anos, significando que eventuais impactos financeiros significativos, derivados da entrada de novos
procedimentos obrigatorios, de alto custo, podem causar maior distor¢do concorrencial no mercado brasileiro de saide suplementar que, como ja demonstrado
acima, ¢ bastante concentrado.

21. Por fim, esta SEAE também levanta a preocupagdo de que essa tendéncia de consolidagdo do setor de satde suplementar possa, de alguma forma,
impactar cada vez mais o SUS, haja vista que a redugdo das OPS, que foi bastante significativa nos tltimos anos, pode vir a expulsar consumidores desse mercado.
Um incremento nos custos das OPS de menor porte, como pode ser o caso desta CP, portanto, pode vir a colaborar com o encolhimento do setor.

22. Dessa forma e em linha com as contribuigdes anteriores apresentadas por esta SEAE, sugere-se que a ANS avalie para fins da presente e de futuras
CP, o aprofundamento e complementagdo da analise critica realizada, inclusive, por meio da elaboragdo de uma AIR, considerando ndo apenas as relevantes
ressalvas e preocupagdes postas sobre a mesa durante a 4* reunifio técnica da COSAUDE, mas sobretudo o impacto que a inclusdo do Gilteritinibe, dentre outros
antineoplasicos orais, podera causar na concorréncia do setor de saude suplementar, que passa por um periodo de consolidagdo significativa ndo apenas sob o prisma
horizontal, mas também vertical, tornando bastante desigual a incorporagdo de medicamentos de alto custo no rol de procedimentos obrigatorios.
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(1] “drt. 10...

7° A atualizagdo do rol de procedimentos e eventos em saude suplementar pela ANS serd realizada por meio da instauracdo de processo administrativo, a ser concluido no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, prorrogavel por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o exigirem.

§ 11. O processo administrativo de que trata o § 7° deste artigo observara o disposto na Lei n°9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber; e as seguintes determinagoes:

111 - realizagdo de consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgag¢ao de relatorio preliminar emitido pela Comissdo de Atualizag¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide
Suplementar;

[2] Calculada em RS 488.825,30 por anos de vida ajustados pela qualidade (“QALY”) comparado a quimioterapia de resgate junto a terapia de suporte.

[3] Disponivel em https:/youtu.be/BYC6KCOXb60, entre o intervalo dos 20” e 2h10°. Acessado em 13/05/2022.

[4] Disponivel em: <https://valor.globo.com/impresso/noticia/2022/01/17/numero-de-operadoras-de-saude-cai-47-e-aumenta-concentracao.ghtml>. Acessado em 07/02/2022.

[5] Disponivel em: <https://www.beneficiosrh.com.br/maiores-operadoras-planos-de-saude/>. Acessado em 07/02/2022.

[6] Idem.

[7] Disponivel em:

<https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?

HJ7F4wnIPj2Y 8B7Bj80h11skjh70hC8yMfhLoDBLdAdZhlbm92Ufg25VgtxlUxg27MgRAYKRGoXyrpbadBlovxwDGvKHZzPIbEyycdKpOKo8 gVBKxOe3yg0ypBHkd3bPH>. Acessado em
07/02/2022.
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