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Diretoria aprova incorporacao de novas tecnologias ao Rol

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) realizou, na Ultima quarta-feira (04/05), a 92
Reuniao Extraordinaria da Diretoria Colegiada (DICOL) de 2022. O encontro contou com a presenca
dos diretores Paulo Rebello (atual presidente e diretor de Gestao e de Normas e Habilitacdao das
Operadoras - DIOPE), Eliane Medeiros (DIFIS), Alexandre Fioranelli (DIPRO), Mauricio Nunes (DIDES)
e do procurador-geral federal junto a ANS, Daniel Tostes.

O evento virtual foi transmitido ao vivo pelo YouTube, onde a gravacao pode ser conferida na
integra no canal da ANS._Cligue aqui para assisti-la

Os diretores deram as boas-vindas ao novo membro da DICOL, desejando que Alexandre Fioranelli
tenha uma trajetdria de sucesso na Agéncia. Ele agradeceu os cumprimentos dos colegas e disse se
sentir honrado em fazer parte da ANS, salientando que seu objetivo era contribuir, com sua
experiéncia, para 0s avancos na atuacao da reguladora na saude suplementar.

ITEM DIPRO - O diretor Alexandre Fioranelli prop6s a aprovacao da proposta de Resolucdo
Normativa que atualizard o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, convidando a gerente de
Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologia em Saude da ANS, Marly Peixoto, para
apresentar o assunto.

Ela informou sobre as recomendacodes finais da drea técnica para a incorporacdo das tecnologias,
atualizando a RN 465/2021, submetidas no més de novembro de 2021 e discutidas nas segunda e
quarta reunides técnicas da Cosaude, realizadas respectivamente em fevereiro e abril/2022.

As tecnologias foram submetidas pelo FormRol e passaram por discussao da Cosaude, por Consulta
e Audiéncia Publicas, sendo elas:

e Risanquizumabe, para tratamento da psoriase moderada a grave;

e Brigatinibe, para tratamento do cancer de pulmao ndo peqguenas células (CPNPC)
localmente avancado ou metastéatico;

e Trifluridina + cloridrato de tipiracila, para tratamento do cancer colorretal metastatico;

e Levomalato de cabozantinibe, para tratamento do carcinoma hepatocelular (CHC);

e Trifluridina + cloridrato de tipiracila, para tratamento do cancer gastrico metastatico
incluindo adenocarcinoma da juncao gastroesofagica;

e Erdafitinibe, para tratamento do carcinoma urotelial localmente avancado ou metastéatico;
e

e Venetoclax, para tratamento da leucemia linfocitica cronica.

Foram, ao todo, 1.323 contribuicdes durante a Consulta Publica 94, e, ao fim dos processos de
participacao da sociedade e andlises técnicas, a equipe da DIPRO entendeu pela recomendacado
final de incorporacao de cinco das tecnologias avaliadas e pela nao incorporacao de duas:
Levomalato de cabozantinibe e do Erdafitinibe.

Os diretores aprovaram as recomendacoes finais da DIPRO e votaram pela apreciacdo do relatério
das contribuicdes de participacdo social e pela nota técnica, bem como pela aprovacdo da proposta
de Resolucao Normativa.

ITEM DIPRO - O diretor da DIPRO pautou a deliberacdo da andlise de tecnologias recomendadas
positivamente pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) para incorporagcao ao SUS.

Marly Peixoto foi novamente convidada a abordar o item, explicando que, com a lei 14.307/2022, a
inclusdo das tecnologias recomendadas no SUS se torna obrigatéria na salde suplementar, em um
prazo maximo de 60 dias.
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De forma que, no periodo de 15 de marco a 01 de abril deste ano, nove tecnologias foram
aprovadas pela Conitec e duas tiveram ampliacao de uso no SUS, fazendo com que, de acordo com
os normativos, a equipe técnica da DIPRO recomendasse duas delas para inclusdo ao rol: os testes
de provocacao oral (TPO), para o diagndstico e monitoramento de pacientes de até 24 meses de
idade com alergia a proteina do leite de vaca, e de elastase pancreatica fecal, para pacientes com
duvida diagndstica de insuficiéncia pancreatica exécrina em casos de fibrose cistica, ambos com
diretriz de utilizacao.

As outras tecnologias nao tiveram recomendacgao de inclusao, sendo:

» Teste citogenético por Hibridizacdo in Situ por Fluorescéncia (FISH) - ampliacao de uso:
cobertura obrigatdria ja estabelecida no ambito da salde suplementar;

¢ Risdiplam - medicamento oral de uso domiciliar: nao apto a inclusdo no Rol por vedacéao
legal (art. 10 da Lei n® 9656/1998);

e Embonato de Triptorrelina - medicamento: por se tratar de oferta de nova apresentacao,
nao cabe inclusao no Rol;

e Fisioterapia com dispositivo individual de pressao expiratéria positiva do tipo mascara
(PEP)/pressao expiratéria nas vias aéreas (EPAP): nao cabe inclusdo no Rol por se tratar de
fornecimento de dispositivo proposto para uso domiciliar;

e Colistimetato sédico - medicamento oral, cujo fornecimento para tratamento domiciliar: ndo
tem cobertura obrigatéria por forca de lei. Entretanto, o medicamento tem cobertura
obrigatdria na salde suplementar em atendimentos caracterizados como de urgéncia e
emergéncia e no periodo de internacdo hospitalar;

* Ventilagcdo mecéanica ndo invasiva domiciliar - ampliacao de uso: equipamento para uso
domiciliar, nao cabendo inclusdao ao Rol por exclusao legal; e

e Baricitinibe - medicamento oral de uso domiciliar: nao cabe incorporacao por exclusao
legal.

Marly esclareceu que por conta das determinacdes impostas pela lei 14.307/2022, nao houve
Andlise do Impacto Orcamentario (AlO).

Os diretores aprovaram as recomendacdes da equipe técnica da DIPRO e a atualizacdo da
Resolucdo Normativa, bem como a dispensa da participacao social, do Sumério Executivo e do AlO.

ITEM DIPRO - Como ultimo item de pauta, Alexandre Fioranelli pautou a aprovacao de realizacdo de
consulta publica para participacao social relativa a atualizacdo do Rol, apds recomendacao
preliminar da area técnica sobre a incorporacdao do Hemifumarato de Gilteritinibe.

O diretor da DIPRO pediu que Marly Peixoto apresentasse o assunto. Ela salientou que se trata
de uma monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide aguda
recidivada ou refrataria com mutagao no gene FLT3 (tirosina quinase 3 semelhantes a FMS)
discutida na quarta reuniao da Cosaulde, realizada no dia 19 de abril.

Os diretores aprovaram o pacote de medidas da DIPRO e a abertura da consulta publica.

O presidente da Agéncia aproveitou a ocasido para verificar com o procurador Daniel Tostes se os
casos de incorporacao obrigatéria, por forca da lei 14.307/2022, deveriam continuar sendo pauta
da Colegiada ou se poderiam ser apenas incluidos no prazo legal, com a devida publicidade, ja que
sao compulsérios.

Daniel Tostes frisou que embora a lei seja recente e que haja necessidade de um periodo de
adaptacao para a rotina da Agéncia, é importante que a ANS exerca e afirme sua prerrogativa
regulatéria, inserindo as incorporacdes ao Rol por ato préprio de reconhecimento, o que ocorre nas
reunides da DICOL. “Trata-se de uma andlise adequada e que da aos diretores o conhecimento
formal das medidas tomadas. Além disso, também vemos sua importancia nos casos daquelas
tecnologias que, por exclusao legal, nao serao incorporadas, como observamos na apresentacao
feita pela Marly ha pouco”, ressaltou.
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Fonte: ANS, em 10.05.2022.
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