PLANO DE SAUDE

AMPLIACAO DAS COBERTURAS
OBRIGATORIAS

Com ampliacdo de 500% na participacado social na consulta publica n° 81,
resultado das contribuicGes forneceram a ANS subsidios para incluir
69 novas coberturas no plano de saude.
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ser trocados por biossimilares sem a prescricao médica. ©
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Resultado da Consulta Publica n® 81 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Novo Rol dos Planos de Saude

Participacdo Social
ol el A0 Incorpora 69 coberturas obrigatérias a partir de 01/04/2021

69 coberturas estdo sendo acrescentadas ao Rol dos planos de saude:

« A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) aprovou nesta quarta-feira (24/02) a
Resolugdo Normativa (RN) que atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude. Com isso, estdo definidos
0OS NOVOS exames e tratamentos que passam a fazer parte da
lista obrigatdria dos planos de saude. Sao 69 novas coberturas,
alem de outras alteragdes, que ampliam e qualificam a
assisténcia aos beneficiarios. A Resolucdo Normativa que
estabelece a nova lista de procedimentos entrara em vigor no
dia 1°/04/2021

« A Resolugcao Normativa que estabelece a nova lista de
coberturas entrara em vigor no dia 1°/04/2021. Esse tempo
€ necessario para que as operadoras de planos de saude se
adequem a norma.

Cobertura obrigatoria a partir de 01/04/2021
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Ampliacio dos Medicamentos Imunobiologicos no Plano de Saude

ALENTUZUMABE

Esclerose Mdltipla

NATALIZUMABE

Esclerose Mdltipla

OCRELIZUMABE

Esclerose Mdltipla

BETAINTERFERONA 1°

Esclerose Mdltipla

ACETATO DE GLATIRAMER

Esclerose Mdltipla

ADALIMUMABE

Hidradenite (HS) - uveite e psoriase

OMALIZUMABE

Urticaria crénica e asma

BENRALIZUMABE

Asma

MEPOLIZUMABE

Asma

ETANERCEPTE

Psoriase

GUSELCUMABE

Psoriase

INFLIXIMABE

Psoriase - retocolite ulcerativa

IXEQUIZUMABE

Psoriase

SECUQUINUMABE

Psoriase

USTEQUINUMABE

Psoriase

GOLIMUMABE

Retocolite ulcerativa

VEDOLIZUMABE

Retocolite ulcerativa

Essa inclusao alinha parcialmente o tratamento
das doencas com o protocolo do SUS, mas nao
incorpora os medicamentos orais.

Medicamentos biologicos devem ser trocados por biossimilares
apenas com consentimento meédico
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Medicamentos biologicos, fornecidos nos planos de saude, devem ser
° ° ° ° L4 °
trocados por biossimilares apenas com consentimento medico

ARGUMENTACAO PRINCIPAL

DESCRICAO DOS MOTIVOS

ANALISE DA CONTRIBUICAO

O alinhamento ao PCDT do
Ministério da Saude deveria ser
ampla e abrangente, incluindo a
cobertura de medicamentos orais
para o tratamento da artrite
reumatoide

Segundo os contribuintes: a
cobertura deve ser justa e
equilibrada com aquela fornecida
pelo SUS, pois os medicamentos
orais, que fazem parte dos
medicamentos modificadores do
curso da doenga, possuem eficacia,
seguranca e custo compativel com
os bioldgicos, representando para
05 pacientes wuma importante
oportunidade terapéutica,
principalmente para o0s pacientes
inelegiveis ao uso de medicamentos
biolégicos por contraindicagdes
meédicas, ou por questoes
socioecondmicas.

Conforme o inciso VI do art. 10 da
Lei 9656/1998, o fornecimento de
medicamentos para tratamento
domiciliar € uma exclusdo legal,
ressalvado o disposto nas alineas
‘c” do inciso | e ‘g’ do inciso Il do
art. 12 (antineoplasicos
domiciliares orais e medicamentos
para o controle de efeitos adversos
relacionados ao tratamento e
adjuvantes).

Divulgagéo

E importante que a ANS
regulamente ) questao da
intercambialidade entre
medicamentos imunobiolégicos para
maior seguranca dos pacientes,
evitando trocas de medicamentos

sem autorizagao do médico

assistente.
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Participacao Social
Rol ANS 2020
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Segundo os contribuintes: o0s
medicamentos biolégicos ndao sao
idénticos e podem promover
diferentes reacdes imunogénicas;
ha falta de evidéncias robustas que
suportem a intercambialidade entre
estes produtos, principalmente a
alternancia repetida entre ele; é
preocupante a substituicao
automatica na origem da
dispensacao ou administracao do
medicamento, sem que haja
conhecimento nem autorizacao do
médico responsdvel pelo paciente;
deve ser garantido o fornecimento
de medicamentos imunobiologicos
da mesma marca, enquanto durar o
tratamento com aquela tecnologia,
garantindo que nao sejam
realizadas trocas da molécula
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A decisao e responsabilidade sobre
a prescricao €é do médico
assistente. Trocas de medicacgao,
mesmo que por biossimilares, so
poderdo ocorrer por determina¢3ao
do medico assistente.
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Medicamentos biologicos, fornecidos nos planos de saude, devem ser
° ° ° ° L4 °
trocados por biossimilares apenas com consentimento medico

Relatorio da Consulta Publica n°® 81 sobre a proposta de Resolucdo Normativa que
atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, cita 26 x contribui¢cdes sobre biossimilares

ARGUMENTACAO PRINCIPAL

DESCRICAO DOS MOTIVOS

ANALISE DA CONTRIBUICAO

Medicamentos biolégicos devem ser
trocados por biossimilares apenas
com consentimento médico
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Participacao Social
Rol ANS 2020
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“...Assumindo a premissa de que
medicamentos biolégicos ndo sao
idénticos e podem promover
diferentes reacdes imunogénicas,
assim como a falta de evidéncias
robustas que suportem a
intercambialidade entre estes
produtos, principalmente a
alternancia repetida entre eles, nos
preocupa a substituigdo automatica
na origem da dispensac¢ao ou
administragcao do medicamento,
sem que haja conhecimento nem
autorizacdo do médico responsavel
pelo paciente...”

A definicido de equivaléncia entre
medicamentos cabe a ANVISA,
conforme MNota de Esclarecimento
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA
- Revisada. Neste caso, para a ANS
, esta questdo fica “a critério do
médico”, seguindo a previsdo da
RN 428/17:

“Em se tratando das coberturas
obrigatoria... o profissional

assistente tem a prerrogativa de
determinar a conduta diagndstica
e terapéutica para os agravos @
saude sob sua responsabilidade,
indicando em cada caso, a
conduta médica, procedimentos,
materiais e medicamentos mais

adequados da prdtica _clinica,
inclusive quanto as questdes

relativas a seguranga e riscos
destas intervencdes, devidamente
acordados com o paciente.”

Portanto, a decisdo e
responsabilidade sobre a
prescricdao e do prescritor. Cabe a
ele definir se o tratamento sera
iniciado com o©o medicamento
referéncia ou com o biossimilar e
decidir pela intercambialidade.
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NOTA TECNICA N° 3/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Bioredprasil

MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS
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http://www.ans.gov.br/images/NOTA_T%C3%89CNICA_N%C2%BA_3_E_ANEXOS.pdf

Medicamentos Orais apenas para Cancer

RIBOCICLIBE

Cancer de mama

ABEMACICLIBE

Cancer de mama

PALBOCICLIBE

Cancerde mama

ALECTINIBE

Cancer de pulmao

ESILATO DE NINTEDANIBE

Cancer de pulmao

OSIMERTINIBE

Cancer de pulmao

CABOZANTINIBE

Cancer de Rins

REGORAFENIBE

Cancer de figado

LENVATINIBE

Cancer de figado

LENVATINIBE

Melanoma

DABRAFENIBE -TRAMETINIBE

Melanoma

APALUTAMIDA

Cancer de prostata

ENZALUTAMIDA

Cancer de prostata

CITRATO DE IXAZOMIBE

Mieloma

LENALIDOMIDA

Mieloma - sindrome mielodisplasica

IBRUTINIBE

Linfoma de células do manto -
leucemia linfocitica cronica

VENETOCLAX
Leucemia (LLC e LMA)

MIDOSTAURINA

Leucemia mieloide aguda

NILOTINIBE

Os medicamentos orais nao foram incorporados
para tratamento de doencas imunomediadas

Leucemia mieloide cronica
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Terapias

Ablacao percutanea por corrente de crioablagao para o tratamento da
fibrilacao atrial paroxistica: coracao.

Radioterapia intraoperatoria por elétrons (ioert): caAncer de mama.

Terapia por pressao negativa: tlcera de pé diabético.

Hemodiafiltracao online (hdf-ol): rins.

Cirurgias

Artroplastia discal de coluna vertebral: coluna cervical.

Cirurgia endoscopica da coluna vertebral - hérnia de disco lombar.

Implante transcateter de protese valvar aortica (TAVI): coracdo.

Osteotomia da mandibula e/ou maxilar com aplicacdo de
osteodistrator: correcao de deformidade na mandibula.
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Consulta

Consulta com enfermeiro obstetra ou obstetriz.

Cirurgias

Tomografia de coeréncia optica: amplia cobertura para pacientes com
glaucoma.

Implante de monitor de eventos (looper implantavel): amplia
cobertura para pacientes pods-acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico.

Analise molecular de DNA: inclusdo do exame de “sequenciamento
completo do exoma” para investigacao de deficiéncia intelectual de
causa indeterminada e inclusao de outras especialidades para a
solicitacdo do procedimento analise molecular de DNA.

Transplante alogénico de medula ossea: alinhamento com as
indicacdes do ministério da saude para o transplante de células tronco
hematopoiéticas.
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Resultado da Consulta Publica n® 81 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Novo Rol dos Planos de Saude

Participacdo Social
ol el A0 Incorpora 69 coberturas obrigatérias a partir de 01/04/2021

A ampliacdo da participacao social no processo de atualizac&o do Rol foi
um dos destaques desse ciclo de revisao das coberturas obrigatorias. A
sociedade civil pbde participar em dois momentos: na fase inicial,
mediante submissdo de propostas de atualizacédo através e formulario
eletrOnico; e posteriormente, na etapa de Consulta Publica, em que os
interessados puderam contribuir para as propostas que foram
submetidas a avaliacao.

No periodo em que a consulta publica esteve aberta (de 08/10/2020 a
21/11/2020), a ANS recebeu 30.658 contribuicdes, um aumento de
500% em relacdo a ultima consulta publica para revisdo da lista de
coberturas, realizada em 2017, que teve 5.259 contribui¢cdes. Do total
de sugestdes recebidas, 50% (15.242) foram relativas a procedimentos;
47% (14.481) a medicamentos; e os 3% restantes relacionados a
alteracdes em temos descritivos, no texto da Resolucdo Normativa e
sobre as atualizagdes extraordinarias realizadas em 2020 por conta da
pandemia de Covid-19. A maior parte das contribuicbes foi
encaminhada por profissionais de saude, seguido de pacientes e
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes.
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Participacao Social
Rol ANS 2020

Divulgacao na integra do artigo:
ANS define novas coberturas dos planos de saude

WWW.ans.gov.br

www.bioredbrasil.com.br
contato@bioredbrasil.com.br
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