Legismap Roncarati
ANS inclui medicamento para atrofia muscular espinhal no rol de coberturas obrigatérias

Em reuniao na tarde desta segunda, 6/02, foram anunciadas as incorporacoées de mais
trés tecnologias

Em reunido nesta segunda-feira, 06/02, a diretoria colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) aprovou a incorporacao de quatro tecnologias ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude. Sao eles:

- Onasemnogeno abeparvovequ (Zolgensma®) - para tratamento de pacientes pediatricos com até
6 meses de idade com Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo | que estejam fora de ventilacao
mecanica invasiva acima de 16 horas por dia;

- Dupilumabe, para o tratamento de pacientes adultos com dermatite atépica grave com indicacao
de tratamento sistémico e que apresentem falha, intolerancia ou contraindicacdo a ciclosporina;

- Zanubrutinibe, para tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior; e

- Romosozumabe, para o tratamento de mulheres com osteoporose na pés-menopausa, a partir dos
70 anos, e que falharam ao tratamento medicamentoso.

O Zolgensma® é a primeira terapia avancada a integrar a lista de coberturas obrigatdrias pelas
operadoras de planos de salde, cuja incorporacao ao Rol estd ocorrendo em atendimento ao que
determina o paragrafo 10 da Lei 14.307, de marco de 2022: “As tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec), instituida pela Lei n2 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de
incorporacao ao SUS ja tenha sido publicada, serao incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos
em Salde Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias”.

Conforme esclarece a ANVISA, as terapias avancadas “sao produtos biolégicos, utilizados com fins
terapéuticos, obtidos a partir de células e tecidos humanos que foram submetidos a um processo
de fabricacdo; ou produtos que consistem em acidos nucleicos recombinantes e que tem como
objetivo reqular, reparar, substituir, adicionar ou deletar uma sequéncia genética ou modificar a
expressao de um gene. Esses produtos sao uma grande promessa terapéutica para enfermidades
complexas e sem alternativas médicas disponiveis, mas também um desafio ao desenvolvimento
de mecanismos de controle que garantam a sua qualidade, seguranca e eficacia”.

Também em razdo de recomendacao positiva da Conitec para incorporacdo ao SUS*, foi incluido no
rol de procedimentos o medicamento imunobiolégico Romosozumabe, indicado para o tratamento
de mulheres com osteoporose na pds-menopausa, a partir dos 70 anos, e que falharam ao
tratamento medicamentoso, ou seja, com duas ou mais fraturas.

Ja o Dupilumabe e o Zanubrutinibe foram incluidos no rol a partir do recebimento de propostas
enviadas por meio do formulério eletrénico disponivel no site da ANS (FormRol), que passaram por
avaliacdo técnica da ANS e foram objeto de discussdo nas nas reunides técnicas da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementa (Cosalde). Essas propostas
foram, ainda, objeto da Consulta Publica 106, sendo que a do Zanubrutinibe, por ter recomendacao
preliminar desfavoravel, também foi submetida a Audiéncia Publica 27/2022.

O diretor de Normas e Habilitacao dos Produtos, Alexandre Fioranelli, ressaltou que todas as
propostas de incorporacao ao Rol feitas diretamente a ANS contam com ampla participacao social e
criteriosa analise técnica da ANS, utilizando a metodologia de avaliacao de tecnologias em saude.
Ele destacou, ainda, que o processo de revisao do rol é dinamico e estd em constante
aprimoramento.

As quatro tecnologias passam a ser oferecidas aos usudarios dos planos de salde a partir da
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https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/cp106
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-27
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publicacado no Diario Oficial da Unido da atualizacdo da resolucao normativa que trata do Rol, o que
deve ocorrer nesta semana.

Fonte: ANS, em 06.02.2023
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