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Editorial

Por Goldete Priszkulnik

Comecamos 2025 com muitas indefinicdes e desafios. Temos a
impressao de que a palavra desafio e satide suplementar estao
interligadas.

Incorporacdes continuas e variagdes no cambio do dolar
exercem uma pressdo no aumento dos custos e as despesas

assistenciais estdo em uma tendéncia constante de alta.

Equilibrar custo com eficiéncia é uma equacao possivel, mas
que requer muita tenacidade e conhecimento técnico do
negocio saude.

Decisdes estratégicas estdo sendo tomadas nas operadoras de
planos de satide e nos prestadores para que possam atravessar
os periodos de incertezas com galhardia e perenidade.
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Nessa 1? edicdo de 2025 temos trés artigos originais:

‘Radiofarmacos e Radioligantes no tratamento do Cancer de Proéstata.

‘Estudo de avaliacdo da custo-efetividade de “brodalumabe” dentre os medicamentos imunobiolégicos
disponiveis para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em adultos na Satide Suplementar

no Brasil.

‘O impacto do novo indicador do monitoramento da garantia de atendimento da Agéncia Nacional de Satde

Suplementar — ANS, nas operadoras de planos de satde.

Além do contetido cientifico publicado, o JBAS construiu um portfélio robusto onde temos varios temas
para treinamentos “in company” para os diversos players do mercado, cursos de curta duracao dos mais
variados assuntos pertinentes ao sistema de satde brasileiro, organizacdo de lives com geracdo de
comunicacdes breves no nosso site e, ainda a organizacado de “Advisory Board” com coordenacao da

tematica e relatérios de finalizacao e fechamento.
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Resumo
Objetivos: Avaliar a custo-efetividade do brodalumabe em comparac¢do a outros medicamentos

imunobiol6égicos disponiveis para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em adultos

no Sistema de Satide Suplementar no Brasil.
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Métodos: Utilizou-se uma calculadora econ6mica de satide para analisar a relacdo custo-efetividade dos
biol6gicos com cobertura obrigatdria para psoriase em placas na Satde Suplementar. A analise de custo
por respondedor foi baseada na resolucdo completa das lesdes psoriasicas (PASI 100), utilizando dados de
metanalises em rede e precos de medicamentos da Tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED).

Resultados: Foi observado que brodalumabe destacou-se como a molécula mais custo-efetiva dentre as
drogas de primeira linha de tratamento biolégico, de acordo com o atual Consenso Brasileiro de Psoriase
de 2024, e a terceira opcao mais custo-efetiva dentre todas as moléculas disponiveis na Satde

Suplementar no Brasil.

Conclusao: Brodalumabe demonstrou ser o mais custo-efetivo dentre os tratamentos biolégicos de
primeira linha para psoriase em placas, destacando-se como uma opcéo viavel para otimizar desfechos

clinicos e a utilizacao de recursos no Sistema de Satde Suplementar no Brasil.

Introducao

A psoriase em placas é uma doenca cronica, nao contagiosa e imunomediada com repercussdo sistémica.
Acomete ambos 0s sexo0s e caracteriza-se principalmente por lesdes cutaneas eritematosas bem
delimitadas e com escamas espessas branco-prateadas, podendo aparecer em qualquer regido anatomicaf(l).
A prevaléncia estimada da doenca no Brasil é de 1,31% e varia entre as regides brasileiras, com os maiores
valores registrados nas regidoes Sul e Sudeste(2). As consequéncias da psoriase vao além dos sintomas
fisicos, causando impacto na qualidade de vida comparavel ao de doencas graves, como doencas
cardiacas, diabetes e cancer. Cerca de 73% dos pacientes apresentam pelo menos uma comorbidade
associada a doenca, sendo que algumas das mais comuns sdo sindrome metabdlica, hipertensdo arterial
sistémica, obesidade, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular. A visibilidade das
lesdes e o conhecimento limitado sobre a psoriase pela populacdo tornam a condicdo estigmatizante,
resultando em constrangimento, rejeicdo e impacto negativo nas interagdes sociais, autoimagem e
autoestima. Isto afeta negativamente a qualidade de vida e a satide mental do paciente. Individuos com
psoriase tém uma incidéncia maior de doencas como suicidio, depressdo e transtorno por uso de

substancias em comparacdo com a populacdo em geral(3).

A etiologia da psoriase permanece incerta. Em individuos com predisposicdo genética, uma gama de
fatores ambientais pode contribuir para o desenvolvimento de lesdes psoriasicas(4). A formacdo dessas
placas é atribuida a ativacao excessiva dos queratin6citos e sua subsequente interacao com células do
sistema imunol6gico, predominantemente com linf6écitos T do subtipo 17. Atualmente, a hipdtese
etiol6gica mais aceita é que a psoriase em placas é governada primariamente pela via “Fator de Necrose

Tumoral (TNF)/interleucina (IL) 23/IL-17”, sendo esse eixo o principal responsavel pela manutencdo do

estado inflamat6rio cronico observado nas lesdes dermatolégicas(5, 6).

Até o momento, os tratamentos para psoriase podem melhorar as lesdes psoriasicas, mas nao se constitui
cura da doenca. Agentes terapéuticos que inibem o TNF-a, IL-23 e a IL-17A, bem como receptores das IL-
17, tem demonstrado eficadcia no manejo dessa condicdo, podendo oferecer resolucdo completa das lesdes

(PASI 100) para os pacientes(7-9).
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Apesar das varias op¢oes disponiveis para o tratamento da psoriase, e a natureza crénica da doenca,
muitos pacientes tém dificuldade em encontrar uma terapia efetiva a longo prazo(10). Diversos fatores
contribuem para a interrupcdo do tratamento, que podem incluir: perda de eficacia, eventos adversos e até

a perda de acesso por parte de seguros de satde(10, 11).

A avaliacao da qualidade de vida é fator determinante tanto na escolha quanto na manutencado do
tratamento, sendo que o DLQI (indice de Qualidade de Vida em Dermatologia ou Dermatology Life Quality
Index, em inglés) de O ou 1 é considerado meta terapéutica por diferentes Guidelines Mundiais e pelo
Consenso Brasileiro de Psoriase (CBP). Segundo o CBP, o paciente é candidato a terapia sistémica quando:
apresenta BSA ou PASI ou DLQI > 10; apresenta psoriase em areas especiais; ou falhou as terapias
topicas. Adicionalmente, para ser candidato a terapia sistémica bioldgica, deve ter apresentado falha ou
contraindicacdo aos tratamentos sistémicos orais. Sobre o tratamento imunobiol6gico, sdo recomendadas
como primeira linha de tratamento as seguintes opcdes: bimequizumabe, brodalumabe, guselcumabe,
ixequizumabe, risanquizumabe, secuquinumabe, tildrakizumabe e ustequinumabe. Os inibidores do TNF- a
adalimumabe, certolizumabe-pegol, etanercepte e infliximabe sdo considerados segunda linha de

tratamento biolégicop.

Atualmente, na satide suplementar no Brasil, sdo oferecidos dez biol6gicos para o tratamento da psoriase
em placas moderada a grave em pacientes adultos: adalimumabe (anti TNF- @), brodalumabe (anti
subunidade A dos receptores da familia IL-17 [IL-17RA]), certolizumabe pegol (anti TNF- a), etanercepte
(anti TNF- @), guselcumabe (anti IL-23), infliximabe (anti TNF- @), ixequizumabe (anti IL-17A),
risanquizumabe (anti IL-23), secuquinumabe (anti IL-17A) e ustequinumabe (anti I1L-12/23)(12). Tendo em
vista a sustentabilidade do sistema de satide suplementar e considerando-se o desenvolvimento e o registro
de novos imunobiolégicos, torna-se imprescindivel a avaliacdo minuciosa de custo efetividade das
moléculas por parte das operadoras de satide, de forma a oferecer os melhores desfechos de eficacia e

seguranc¢a para os usuarios, com o menor custo pOSSfVGl.

Em julho de 2022, a ANVISA publicou a aprovacéo regulatéria do brodalumabe, um imunobiolégico com
mecanismo de acao Gnico e distinto daqueles aprovados anteriormente, e em setembro de 2024 esse
medicamento foi incorporado no rol da ANS, passando a ser uma opcéao disponivel para os pacientes que
sdo atendidos pelo sistema de satide suplementar. E um anticorpo monoclonal que visa o bloqueio da
subunidade A dos receptores das IL-17 (anti IL-17RA), impedindo a sinalizacdo de cinco citocinas da
familia IL-17 que sdo importantes na imunopatogénese da psoriase: IL-17A, IL-17A/F, IL-17F, IL-17C e IL-
17E. Os demais biol6gicos que visam a via da IL-17 bloqueiam diretamente a IL-17 A, IL-17 A/F e IL-17F
apenas. Nos estudos clinicos de brodalumabe para o tratamento da psoriase em placas em pacientes
adultos, a maioria dos pacientes atingiu resolucdo completa das lesdes e o perfil de seguranca foi
semelhante aos demais imunobiolégicos aprovados(13, 14). Além disso, brodalumabe é aprovado fora do
Brasil desde 2016 e foi recomendado por diversas Agéncias de Tecnologia em Satde internacionais, como
o CDA (Canada)(15), NICE (Reino Unido)(16), IQWIG (Alemanha)(17) e pelo Ministério da Satide, Trabalho
e Bem-Estar do Jap&do(18). Ante o exposto, a molécula conta com estudos de vida real demonstrando sua
efetividade e seguranca(19-22), como uma terapia eficaz tanto em pacientes naive como em pacientes com
uso prévio de imunobioldgicos, incluindo pacientes que apresentaram falha a uma ou mais anti IL-

17A(23).


https://jbas.com.br/?post_type=article&p=3375&preview=true&_thumbnail_id=3269#_ftn1
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Sendo assim, este estudo avaliou a custo-efetividade do brodalumabe frente a terapias imunobioldgicas
incluidas na lista de cobertura obrigatéria pela satide suplementar utilizadas no tratamento da psoriase em
placas moderada a grave no Brasil, por um periodo de dois anos, com objetivo de oferecer orientacdo para

uma abordagem custo econdmica no manejo da doenca.

Materiais e Métodos

Para a presente analise foi utilizada uma calculadora econdmica de satide para investigar a relacéo de
custo-efetividade dos biologicos, conforme critérios estabelecidos abaixo. Os calculos foram realizados no

software Microsoft Excel®.

Os agentes terapéuticos incluidos neste estudo para comparacado foram os medicamentos biolégicos
aprovados no Brasil para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em pacientes adultos e que
possuiam cobertura obrigatéria no sistema de satide suplementar, ou seja, listados na DUT 65.5 do rol da
ANS (cut-off: dezembro de 2024), logo, foram avaliadas as seguintes moléculas: adalimumabe (anti TNF-
a), brodalumabe (anti IL-17RA), certolizumabe-pegol (anti TNF- a), etanercepte (anti TNF- a),
guselcumabe (anti IL-23), infliximabe (anti TNF- a), ixequizumabe (anti IL-17A), risanquizumabe (anti IL-

23), secuquinumabe (anti IL-17A) e ustequinumabe (anti 1L-12/23).

A avaliacao da custo-efetividade foi conduzida por analise de custo por respondedor (CpR). Nessa analise
foram usados dados oriundos de uma metanalise em rede (NMA), publicada recentemente pela Yasmeen e
cols.(24), em virtude da inexisténcia de investigacdes comparativas diretas (head-to-head) englobando
todos os tratamentos incluidos. Na NMA utilizada na ferramenta, foi conduzida uma revisao sistematica
de literatura para identificar ensaios clinicos randomizados e extensdes de longo prazo que avaliaram a
eficacia a longo prazo de terapias biol6gicas em pacientes adultos com psoriase em placas moderada a
grave. Foram realizadas buscas nas bases de dados MEDLINE, MEDLINE In-Process, Embase e Cochrane
Library, abrangendo o periodo de 1° de janeiro de 2000 a 23 de setembro de 2019, para artigos publicados
em inglés. Extensdes de longo prazo e ensaios clinicos randomizados que comparam intervencdes de
interesse aprovadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) em suas doses licenciadas com
qualquer comparador, incluindo placebo, outra terapia biol6gica de interesse ou uma terapia sistémica néo

biolégica, foram considerados elegiveis para incluséo.

A definicao de respondedor foi estabelecida por meio da resposta na pontuacao do indice de Gravidade da
Psoriase pela Area (PASI), utilizando-se como meta a obtencdo de PASI 100, que representa pele
totalmente livre das lesdes de psoriase. A resolucao completa das lesdes (PASI 100), atualmente, é a meta a
ser perseguida de acordo com diferentes entidades de satide tanto do Brasil como de outros paises. Assim
sendo, o presente estudo recorreu as taxas de resposta correspondentes ao escore PASI 100 (tabela 1),
durante o ciclo de aproximadamente um ano, conforme documentado na NMA publicada por Yasmeen e

cols.(24).
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Tabela I: Taxa de resposta absoluta para PASI 100 para cada medicamento analisado

MOLECULA | MECANISMODEACAO | .o _ sapsﬁsilqlu?q?ns NMA)
| o i
| ovooaue ST
R e -
| emescem: sl "

Para a determinacdo das quantidades de doses administradas no tratamento da psoriase, adotaram-se as
posologias homologadas nas respectivas bulas de cada farmaco, conforme pode ser visto nas tabelas 2 e
3, sem considerar ajuste de dose devido ao peso ou resposta inadequada. Importante destacar que as

dosagens aplicadas nesta analise sdo congruentes com as estipuladas também por Yasmeen e cols.(24).

Tabela 2: Quantidade de doses utilizadas no ano 1 (Semana 0 a Semana 51) para cada um dos

medicamentos avaliados

ANO 1

[ periooo | 1 ] 2 | 3 [ 4 [ 5 | e | 7 [ 8 [ o [ 20 | 11 1 12 [ 13

8,9,10a11 16,1718 e 24,25,26e | 28,29,30e 36,37,38e | 40,41,42a | 44,45, 460 | 4B,49,50e
b 19 27 31 39 a3 a7 51
2 2 2 2 2 2 2 74 2 2 2 2

Adalimumabe 4 28
Brodalumabe 3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 27
Certolizumabe-pegol 4 3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 29
Etanercepte 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 52
Guselcumabe 1 1 0 1 1] 1 o 1 0 1 i} 1 0 7
Infliximabe 8,3 4,2 0 a2 0 4,2 0 4.2 0 4,2 0 42 0 33,3
Ixequizumabe 3 2 2 £ 1 1 1 1 1 1 1 1 ll 17
Risanquizumabe 1 1 0 0 1 0 0 1 0 a 1 0 0 5
Secuguinumabe 4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 16

Usteguinumabe 1 1 0 ] 1 a i1} 1 0 i} 1 0 0 3



ANO 2025 EDICAO 01

Tabela 3: Quantidade de doses utilizadas no ano 2 (Semana 52 a Semana 103) para cada um dos

medicamentos avaliados

| Periopo | 14 | 15 | 16 | w7 [ 18 [ 19 [ 20 [ 21 [ 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | ‘O

56,57,58 | 60,681,620 | 64,6566 | 68,69,70 |72,73,74e | 76,77, 78 ¢ | 80,81, 82 | 64,8586 | 88,89,90 | 92,93,94 | 96,9798 | 100,101, | ANO2
59 &3 e 67 enl 75 ™ e B3 87 &9 °95 e 102 ¢ 103
Adalimumabe 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

26
Brodalumabe 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 F 2 2 26
W“fp;";dm 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 26
Etanercepte 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 o 4 52
Guselcumabe 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1 7
Infliximabe 42 4] 42 0 4.2 0 4.2 0 4,2 0 4,2 0 42 29,2
Ixequizumabe 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3
Risanguizumabe 1 4] 0 1 0 (9] 9 0 0 1 0 0 1 5
Sacuquinumabe 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 3
Ustequinumabe 1 0 0 1 0 0 1 0 ) 1 0 0 1 5

O valor/preco de cada medicamento utilizado na analise foi o preco fabrica (PF) listado na Tabela da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED de dezembro de 2024 (Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, 2024) com acréscimo de 18% (PF18%), referente ao valor médio de ICMS

—

incidéncia do imposto sobre operacgoes relativas a circulacdo de mercadorias e sobre prestacdes de
servicos de transporte interestadual, intermunicipal e de comunicacdo) (tabela 4). Dentre os
medicamentos que possuem biossimilares (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e ustequinumabe) foi

incluida na analise a op¢cdo com menor preco unitario.

Tabela 4: Preco (PF18%) por embalagem e por unidade

PRECO DA : ..
: MECANISMO DE # UNIDADES / PRECO /
o B s ACAO E”B:;"?G,E" EMBALAGEM UNIDADE
8%
2 R$

_ ANTI-TNF R$ 226143 1130,72
_ ANTI IL-T7RA RS 668091 2 R$ 3.340,46
_ ANTI-TNF R$ 278163 2 R$ 1.390,82
e
_ ANTI IL-23 R$ 15.130,81 1 R$ 15.130,81
[ e L
_ ANTI IL-17A R$ 711,52 1 R$ 701,52
_ ANTI IL-23 R$ 22.696,17 1 RS 22.696,17
_ ANTI IL-17A R$ 9.075,37 1 R$ 9.075,37
_ ANTI IL-12/23 R$ 13.01,90 1 RS 13.011,90
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O modelo calculou o custo por paciente para diferentes biol6gicos em intervalos de 52 semanas (um
ano), divididos em 13 periodos de 4 semanas. Custos de administracdo de medicamentos, monitoramento
e eventos adversos nao foram incluidos. A relacao custo-efetividade foi estimada dividindo-se o custo
total do tratamento pelo percentual de pacientes que respondem ao tratamento, conforme definido pelo
critério PASI 100. O resultado é o custo por paciente que atingiu uma resposta especifica, ou seja, o
custo por respondedor. A analise de CpR avalia a relacdo custo-efetividade de diferentes medicamentos
no tratamento de uma condicdo especifica, comparando os custos para determinar qual oferece melhor

valor.

Dado que as diferentes moléculas imunobiolégicas no manejo da psoriase possuem posologia de inducéo
distintas, decidiu-se pela utilizacdo do periodo de dois anos, com o intuito de refletir de forma mais

adequada os custos de inducdo e manutencao dos medicamentos.

Resultados

As taxas de resposta absoluta para PASI 100 para cada medicamento analisado da Metanalise em Rede
publicado pela Yasmeen e colaboradores (2022) estdo listadas na Tabela 1(24). Os precos por embalagem
e por unidade de cada molécula podem ser encontrados na Tabela 4. O calculo do custo total de
tratamento imunobiol6gico para o periodo de um e dois anos (0-51 semanas e 52-103 semanas,
respectivamente) esta disposto na Tabela 5. Ndo foram considerados ajustes de dose ou reducdo da

A

frequéncia de administracdo para as drogas cujas posologias em bula apresentam essa possibilidade:

Tabela 5: Custo total para o tratamento dos pacientes com psoriase moderada a grave com uso de

biolégicos para o periodo de dois anos

wecmnsuooe | 0% | o | o
ANO1 ANO 2 ANO 1+ ANO 2
_ ANTI-TNF R$ 31660,02 RS 2939859 R$ 61.058,61
_ ANTIIL-T7RA R$ 90.192,29 R$ 86.851.83 R$ 177.044,12
_ ANTI-TNF R% 4033364 R$ 3616119 R% 76.494 83
_ ANTI-TNF R$ 4240392 R$ 4240392 R$ 84,807 84
_ ANTI IL-23 R$ 10591567 R$ 10591567 R$ 211.831.34
P vk smsws eowowr  wew
_ ANTIIL-T7A R$ 120.89584 R% 9244976 RS 213.345,60
_ ANTI IL-23 R3 N3.480,85 RS 113.480,85 R$ 22695170
_ ANTIIL-T74 RE 14520592 R$ N7.979.81 R$ 26318573
_ ANTI IL-12/23 R$ 65.059.50 R$ 45.059,50 R$ 130.119,00
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Em relacdo ao custo por resposta para PASI 100 no periodo de 2 anos, o presente estudo identificou que
as trés opcoes com menor custo por resposta sao: adalimumabe (R$ 238.510,20), certolizumabe-pegol (R$
277.155,16) e brodalumabe (R$ 332.165,32), sendo esta tltima, a iinica anti-interleucina. Em seguida,
tem-se risanquizumabe (R$ 385.333,96), ustequinumabe (R$ 391.924,70), guselcumabe (397.432,16),
infliximabe (R$ 420.161,56), ixequizumabe (R$ 467.863,16), etanercepte (R$ 501.821,54) e secuquinumabe
(R$ 648.240,71) (tabela 6 e grafico 1).

Tabela 6: Custo por respondedor (PASI 100) considerando-se os dois primeiros anos de tratamento*

PASI 100
(48 - 56 SEMANAS NMA)

MECANSMODE | ¢ cpoNDEDOR
-2 ANOS

_ ANTI-TNF R% 238.510,20
_ ANTI-TNF R$ 277.155,16
_ ANTIIL-17RA R$ 332.165,32
_ ANTIIL-23 R$ 385.333,96
_ ANTIIL-12/23 R$ 391.924,70
_ ANTIIL-23 R$ 397.432,16
_ ANTI-TNF R$ 420.61,56
_ ANTIIL-T74 R$ 467.863,16
_ ANTI-TNF R$ 501.821,54
B - - e

*A tabela foi construida em ordem crescente, ou seja, do menor para o maior valor de custo-efetividade

Grafico 1: Custo por respondendor (PASI 100) considerando-se os dois primeiros anos de tratamento

CUSTO POR RESPONDEDOR - 2 ANOS - PASI 100

RS 648.240,7

RS 501.821,54
RS 447 8536
R$ 420.161,56
RS 38533396 R$3I9192470 REITALILW
RS 33214532
R$ 27715516
R$ 238.510,20 I

ffff;fﬁff@ff
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Discussao

Este estudo inédito buscou avaliar a custo-efetividade de brodalumabe entre os medicamentos
imunobioldégicos disponiveis para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em adultos no
Sistema de Sadde Suplementar no Brasil. Os resultados demonstraram que brodalumabe foi considerado
a molécula mais custo-efetiva dentre as drogas de primeira linha de tratamento biolégico de acordo com
o CBP, e a terceira opcdao mais custo-efetiva dentre todas as moléculas disponiveis na Satde
Suplementar no Brasil. Este desfecho foi obtido devido ao produto da sua alta eficacia na resolucao
completa das lesdes e do seu custo de tratamento. De fato, foi demonstrado por meio de estudos clinicos
e de vida real, valores elevados de PASI 100 com o uso dessa medicacao(25). Em um estudo de vida real
multicéntrico realizado na Republica Tcheca (BIOREP), que avaliou a efetividade de brodalumabe (anti
IL-17RA), secuquinumabe (anti IL-17A) e ixequizumabe (anti IL-17A) em 949 pacientes com psoriase, foi
observado que em 24 meses, 66% dos pacientes em uso de brodalumabe atingiram PASI 100, sendo que
os valores de ixequizumabe e secuquinumabe ficaram abaixo dos 50%(26). Essa efetividade global do
brodalumabe pode ser devido ao seu mecanismo de agdo Gnico que, por meio da ligacdo com a
subunidade A dos receptores da IL-17, bloqueia a sinalizacdo mediada de diversos membros da familia
IL-17(27).

Do ponto de vista de custo efetividade, estudos realizados em outros paises tém apresentado resultados
consistentes com os aqui apresentados; de modo geral, brodalumabe é considerado um dos medicamentos
biolégicos mais custo-efetivo para o tratamento da psoriase em placas(28, 29). Egeberg e colaboradores
(2021) investigaram a custo-efetividade de diversas sequéncias de tratamento na Espanha, incluindo a
maioria dos medicamentos biol6gicos que foram utilizados na presente analise (e. g. brodalumabe,
certolizumabe-pegol, guselcumabe, ixequizumabe, risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe).
Concluiu-se que o uso de brodalumabe como terapia inicial resultou na sequéncia de tratamento mais
custo-efetiva(23). Em outro estudo realizado na Alemanha, foi observado que a custo-efetividade foi
menor para adalimumabe e brodalumabe em curto-prazo (16 semanas, PASI 90), ja ap6s um ano de
tratamento, o brodalumabe foi considerado o mais custo-efetivo(28).

Os custos associados a troca e descontinuacédo de biol6gicos podem ser altos em doencas inflamatoérias
cronicas, e de maneira geral, a troca de biol6égicos resulta em custos totais de satide mais elevados do
que permanecer com a mesma droga(30). Uma das causas de descontinuacdo do tratamento é a perda de
eficacia, bem como a ocorréncia de eventos adversos. Nesse sentido, em diversas analises de sobrevida
da droga em pacientes com psoriase, os anti TNF tém menor desempenho em comparacdo com as anti-
interleucinas. A taxa de sobrevida acumulada do adalimumabe em dois anos foi de 55,8% e em cinco
anos foi de 32,2%; para o etanercepte, a taxa de sobrevida foi de 46,2% em dois anos e 30,3% em cinco
anos. Ja com as anti-interleucinas as taxas foram geralmente maiores, como por exemplo o
ixequizumabe, cuja sobrevida acumulada de cinco anos foi de 59,4%(31). Um estudo conduzido no Brasil,
que analisou adalimumabe, infliximabe, etanercepte, ustequinumabe e secuquinumabe no tratamento da
psoriase confirmou os achados anteriores de maior sobrevida dos imunobiolégicos anti-interleucina em
comparacao aos anti TNFs(32). Em relacdo ao brodalumabe, resultados de diferentes estudos sugerem
que a droga tem uma taxa de sobrevida prevista na faixa de aproximadamente 84%-89% ap6s um ano,

82%-86% ap6s 16/18 meses e 80% apds dois anos(33-38).
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Existem limitacdes no modelo atual, visto que as taxas de resposta utilizadas foram baseadas em dados
de ensaios clinicos e nao refletem necessariamente a pratica clinica no Brasil. Além disso, o modelo
utiliza precos de lista publicados, de forma que quaisquer descontos confidenciais oferecidos em
contratos individuais para as operadoras de satide ndo foram considerados. Outras limitagoes do estudo
foram os custos relacionados a administracdo das drogas, monitoramento e eventos adversos que nao
foram incluidos. Entretanto, frente a outras analises publicadas no cenario brasileiro em relacédo a
custo-efetividade no tratamento da psoriase, a avaliacdo do presente estudo incluiu os medicamentos

biossimilares e de menor custo, refletindo assim um cendario mais conservador(39, 40).

Conclusao

A analise de custo por respondedor demonstrou que o brodalumabe foi o mais custo-efetivo dentre as
anti-interleucinas, que sdo a primeira linha de tratamento biol6égico para psoriase em placas em
pacientes candidatos a terapia sistémica, conforme estabelecido no Consenso Brasileiro de Psoriase
(2024). Além disso, foi o terceiro mais custo-efetivo de maneira geral em um horizonte temporal de dois
anos. Esse resultado aliado aos beneficios clinicos de brodalumabe, reforcam que a utilizacdo desta
droga pode ser uma importante opcao na estratégia de tratamento da psoriase em placas moderada a

grave no sistema de satde suplementar.

Dentro do contexto do Sistema de Satde Suplementar, onde os recursos sdo limitados, as avaliagdes
econdmicas de tratamentos de alto custo podem servir como um suporte aos gestores em sua tomada de
decisdo, principalmente no que se refere ao tratamento da psoriase em placas moderada a grave, que

possui uma diversidade de opcdes disponiveis.
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INTRODUCAO

O cancer de prostata ¢ a neoplasia maligna mais comuns entre os homens no Brasil e uma das mais
comuns ao redor do mundo. De acordo com as estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA),
para o triénio 2023-2025, sao esperados cerca de 72.610 novos casos de cancer de prostata por ano no
Brasil, o que corresponde a uma taxa de incidéncia de aproximadamente 66,12 casos por 100 mil
homens. Este tipo de cancer representa cerca de 29,2% de todos os canceres diagnosticados no sexo

masculino, excluindo os casos de cancer de pele ndao melanoma.

As taxas de incidéncia variam significativamente entre as diferentes regides do Brasil. As regioes
Sudeste e Sul apresentam as maiores taxas, com 89,34 e 82,50 casos por 100 mil homens,
respectivamente. Essas altas taxas podem ser atribuidas ao melhor acesso a servigcos de satide e
programas de rastreamento nessas areas. Em contrapartida, as regides Norte e Nordeste, embora
apresentem menores taxas de incidéncia, registram maior mortalidade, o que indica dificuldades no

acesso ao diagnostico precoce e tratamento adequado.

Os fatores de risco para o desenvolvimento do cancer de préstata incluem idade avancada, historico
familiar da doenca e fatores genéticos. Aproximadamente 75% dos casos no Brasil sdo diagnosticados
em homens com 65 anos ou mais. Além disso, habitos de vida como dieta rica em gorduras,

sedentarismo e obesidade também desempenham um papel significativo na etiologia da doenca.

O impacto do cancer de préstata na mortalidade masculina é substancial. Em 2019, foram registrados
cerca de 15.576 6bitos decorrentes desta neoplasia, o que equivale a uma taxa de mortalidade de 15,09
6bitos por 100 mil homens. A taxa de mortalidade varia conforme a regido, sendo mais alta nas regides

Norte e Nordeste, refletindo disparidades no acesso a cuidados de satide e tratamentos eficazes.
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A abordagem da epidemiologia do cancer de prostata no Brasil exige uma compreensao integrada dos
fatores de risco e das disparidades regionais. Estratégias de prevencao, como a promocao de habitos de
vida saudaveis e a ampliacao do acesso a programas de rastreamento e diagno6stico precoce, sao

essenciais para reduzir a incidéncia e a mortalidade associadas a esta doenca(l).

ESTADIAMENTO AO DIAGNOSTICO

No Brasil, cerca de 20% dos homens sao diagnosticados com cancer de prostata ja em estagio
metastatico, o que dificulta consideravelmente o tratamento e reduz as chances de cura. A evolucao
para metastase também é uma preocupacdo constante, pois aproximadamente 30% dos homens
diagnosticados em estagios localizados ou regionais podem desenvolver metastases ao longo do tempo se
nao receberem tratamento adequado(2). A primeira op¢do para o paciente metastatico ¢, normalmente, o
bloqueio hormonal(3). Este texto focara nas opcoes de tratamento para tumores metastaticos em etapa
posterior, ja resistentes a castracdo e buscara trazer informagdes para que o gestor possa tomar as
melhores decisdes, objetivando o melhor resultado para o seu paciente assim como a sustentabilidade

global de sua Operadora de Satde e do Sistema de Saude Privado Brasileiro.

CANCER DE PROSTATA METASTATICO RESISTENTE A CASTRACAO (mCRPC)

O cancer de prostata metastatico resistente a castracdo (mCRPC) é uma forma avancada e agressiva do
cancer de prostata, caracterizada pela progressdo da doenca apesar da terapia de privacao androgénica
(ADT). Aproximadamente 10-20% dos pacientes com cancer de prostata desenvolvem mCRPC dentro de
cinco anos ap6s o diagndéstico inicial, e cerca de 84% dos homens com mCRPC apresentam metastases

O6sseas, 0 que estd associado a uma morbidade significativa e uma reducdo na qualidade de vida(4).

O mCRPC apresenta algumas caracteristicas especiais, entre as quais merecem ser citadas(3):

o Resisténcia a terapia hormonal: apesar da ADT inicial ser eficaz na maioria dos casos de cancer de
prostata, quase todos os pacientes acabam desenvolvendo resisténcia a castracdo. Isto se deve a
capacidade das células tumorais de adaptarem-se e continuarem a crescer mesmo em niveis muito
baixos de andrégenos.

e« Mecanismos de progressao: a progressdo para mCRPC pode envolver varias vias, incluindo a
amplificacdo do receptor de andrégeno (AR), mutacdes que permitem a ativacdo do AR por outros
ligantes além dos andrégenos e a ativacao de vias de sinalizacdo alternativas que promovem a
sobrevivéncia e a proliferacao celular.

« Impacto na Qualidade de Vida: A presenca de metastases 6sseas em mCRPC esta associada a
complicacdes graves, como dor éssea, fraturas patolégicas, compressdo da medula espinhal e
necessidade de intervencdes ortopédicas. Essas complicacdes podem levar a uma reducao

significativa na mobilidade e qualidade de vida dos pacientes.

O manejo do mCRPC inclui uma variedade de terapias sistémicas, quimioterapia, inibidores de PARP
para pacientes com mutacdes BRCAI1/2 e radiofarmacos, alguns dos quais serdao melhor detalhados
abaixo. Apesar das opcdes de tratamento avancadas, o prognoéstico para pacientes com mCRPC continua
sendo pobre, com uma sobrevida média variando de 12 a 36 meses ap6s o desenvolvimento da resisténcia

a castracao.
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PACIENTES COM mCRPC SEM TRATAMENTO PREVIO

Quimioterapia: Docetaxel

Estudo SWOG 99-16

O estudo SWOG 9916 foi um ensaio clinico de fase III que investigou a eficacia e a seguranca de um
regime de quimioterapia combinada em pacientes com mCRPC. O estudo envolveu 770 pacientes, que
foram randomizados para receber um dos dois tratamentos: mitoxantrona mais prednisona ou docetaxel
mais estramustina. O grupo tratado com docetaxel e estramustina apresentou uma mediana de
sobreviveéncia de 17,5 meses, comparado a 15,6 meses no grupo tratado com mitoxantrona e prednisona.
Houve uma melhora significativa na taxa de resposta a dor e nos niveis de PSA no grupo
docetaxel/estramustina. Os efeitos colaterais graves foram mais comuns no grupo tratado com
docetaxel/estramustina. Assim, o estudo SWOG 9916 demonstrou que a combinacdo de docetaxel e
estramustina proporciona uma vantagem de sobrevivéncia em comparagdo com mitoxantrona e

prednisona em pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castracdo. No entanto, essa

combinacdo também estid associada a um aumento nos efeitos colaterais graves(5).

Estudo TAX 327

O estudo TAX 327 foi um ensaio clinico de fase III que avaliou a eficacia de diferentes regimes de
quimioterapia em 1.006 homens com cancer de préstata metastatico resistente a castracao. Os pacientes
foram randomizados para receber docetaxel a cada trés semanas (75 mg/m?), docetaxel semanalmente
(30 mg/m? por cinco semanas com uma semana de descanso) ou mitoxantrona a cada trés semanas (12
mg/m?), todos em combinacdo com prednisona 5 mg duas vezes ao dia. Os resultados mostraram que o
grupo que recebeu docetaxel a cada trés semanas teve uma sobrevida mediana de 18,9 meses, superior
aos 16,5 meses do grupo mitoxantrona (hazard ratio para morte de 0,76; P=0,009). Além disso, este
grupo apresentou maior reducédo nos niveis de PSA (45% vs. 32%; P<0,001), melhor controle da dor (35%
vs. 22%; P=0,01) e melhoria na qualidade de vida (22% vs. 13%; P=0,009). Esses achados estabeleceram o
docetaxel combinado com prednisona como o tratamento padrao para pacientes com cancer de préstata
metastatico resistente a castracao(6). Em 2008, uma atualizacao desses dados foi publicada no Journal
of Clinical Oncology, ap6s um seguimento mais prolongado. Essa analise confirmou que o tratamento
com docetaxel a cada trés semanas, combinado com prednisona, continuou a proporcionar uma
sobrevida significativamente maior em comparacdo com mitoxantrona mais prednisona.
Especificamente, a mediana de sobrevida foi de 19,2 meses no grupo docetaxel a cada trés semanas, 17,8
meses no grupo docetaxel semanal e 16,3 meses no grupo mitoxantrona. Além disso, uma porcentagem
maior de pacientes nos grupos de docetaxel sobreviveu por trés anos ou mais em comparagao com 0

grupo de mitoxantrona(7).

Novos agentes hormonais (ARPI): Abiraterona

Estudo COU-AA-302

A eficécia da abiraterona antes da quimioterapia foi avaliada no estudo COU-AA-302. Foram incluidos

1.088 homens com mCPRC que ndo haviam recebido quimioterapia prévia.
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Os pacientes foram randomizados em uma proporcao de 1:1 para receber: abiraterona (1.000 mg) mais
prednisona (5 mg duas vezes ao dia) ou placebo mais prednisona (5 mg duas vezes ao dia). O desfecho
primario foi a sobrevida livre de progressdo radiografica (rPFS) e a sobrevida global (OS). A mediana de
rPFS foi significativamente maior no grupo da abiraterona (16,5 meses) em comparacdao com o grupo do
placebo (8,3 meses). Houve uma tendéncia de melhora na OS no grupo da abiraterona, com mediana de
34,7 meses versus 30,3 meses no grupo do placebo. 62% dos pacientes no grupo da abiraterona tiveram
uma reducdo de 50% ou mais nos niveis de PSA, em comparacdo com 24% no grupo do placebo. O tempo
até o uso de opiaceos foi mais longo no grupo da abiraterona (33,4 meses) em comparacdo com 0 grupo
do placebo (23,4 meses). A abiraterona foi associada a melhorias significativas em varias medidas de
qualidade de vida. No tocante aos efeitos adversos, a abiraterona foi bem tolerada, mas houve uma
incidéncia maior de efeitos colaterais como hipertensdo, hipocalemia e retencdo de liquidos em
comparacdo com o placebo. Os eventos adversos mais comuns incluiram fadiga, hipertensao e niveis

elevados de enzimas hepaticas(8).

Novos agentes hormonais (ARPI): Enzalutamida

Estudo PREVAIL

O estudo PREVAIL avaliou a eficacia da enzalutamida no mesmo contexto clinico do estudo COU-AA-
302. Foram incluidos 1.717 homens, randomizados em uma proporc¢ao de 1:1 para receber enzalutamida
(160 mg por dia) ou placebo. A enzalutamida reduziu significativamente o risco de morte em 29%
comparado ao placebo. A mediana de sobrevida foi de 32,4 meses no grupo da enzalutamida (35,3 meses,
em dados atualizados posteriormente)(9) versus 30,2 meses no grupo do placebo (31,3 meses nos dados
atualizados). A enzalutamida reduziu também o risco de progressdo da doenca ou morte em 81% em
comparacdo com o placebo. A mediana de rPFS foi de 20 meses no grupo da enzalutamida, enquanto foi
de 5,4 meses no grupo do placebo (valores mantidos ap6s atualizacdo). 78% dos pacientes tratados com
enzalutamida tiveram uma reducdo de 50% ou mais nos niveis de PSA, em comparacdo com 3,5% no
grupo do placebo. A enzalutamida atrasou significativamente o tempo até o inicio da quimioterapia, com
uma mediana de 28 meses versus 10,8 meses no grupo do placebo. Importante ressaltar que melhorias
significativas na qualidade de vida foram observadas no grupo da enzalutamida, que também atrasou o

tempo até o inicio da quimioterapia(10).

PACIENTES PREVIAMENTE TRATADOS COM DOCETAXEL

Quimioterapia: cabazitaxel

Estudo TROPIC

O estudo TROPIC foi um ensaio clinico de fase III projetado para avaliar a eficacia e a seguranca do
cabazitaxel em comparacdo com mitoxantrona em pacientes com mCRPC previamente tratados com
docetaxel. Participaram do estudo 755 homens que progrediram durante ou apds o tratamento com

docetaxel.
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Os pacientes foram randomizados em uma proporcao de 1:1 para receber: cabazitaxel (25 mg/m?) mais
prednisona (10 mg por dia) ou mitoxantrona (12 mg/m?) mais prednisona (10 mg por dia). O cabazitaxel
melhorou significativamente a sobrevida global, com uma mediana de 15,1 meses em compara¢cdao com
12,7 meses no grupo da mitoxantrona. O risco de morte foi reduzido em 30% no grupo do cabazitaxel. A
mediana de PFS foi de 2,8 meses no grupo do cabazitaxel versus 1,4 meses no grupo da mitoxantrona.
39,2% dos pacientes no grupo do cabazitaxel tiveram uma reducao de 50% ou mais nos niveis de PSA,
em comparacdo com 17,8% no grupo da mitoxantrona. O cabazitaxel foi associado a uma maior
incidéncia de neutropenia febril (8% versus 1%) e diarreia (6% versus <1%) em comparacdo com a
mitoxantrona. Qutros eventos adversos comuns incluiram anemia, leucopenia e fadiga. O estudo
TROPIC demonstrou que o cabazitaxel mais prednisona melhora significativamente a sobrevida global e
a sobrevida livre de progressao em comparacao com mitoxantrona mais prednisona em pacientes com
CPRC metastatico previamente tratados com docetaxel. No entanto, o cabazitaxel também esta associado
a um perfil de toxicidade mais importante, o que requer monitoramento cuidadoso dos pacientes durante

o tratamento(11).

Estudo CARD

O estudo CARD foi um ensaio clinico de fase IV que comparou a eficacia e seguranca do cabazitaxel em
comparacdo com enzalutamida ou abiraterona em pacientes com mCRPC que haviam recebido
previamente docetaxel e haviam progredido dentro de 12 meses de tratamento com um inibidor do
receptor de androgénio (enzalutamida ou abiraterona). Participaram 255 homens, randomizados para
receber cabazitaxel (25 mg/m? a cada trés semanas) mais prednisona (10 mg por dia) e suporte com fator
de crescimento, enzalutamida (160 mg por dia) ou abiraterona (1.000 mg por dia) mais prednisona (5 mg
duas vezes ao dia). A mediana de rPFS foi significativamente maior no grupo do cabazitaxel (8,0 meses)
comparado ao grupo da enzalutamida ou abiraterona (3,7 meses). A mediana de OS foi de 13,6 meses no
grupo do cabazitaxel e 11,0 meses no grupo da enzalutamida ou abiraterona. 35,7% dos pacientes no
grupo do cabazitaxel tiveram uma reducao de 50% ou mais nos niveis de PSA, em compara¢do com
13,5% no grupo da enzalutamida ou abiraterona. A mediana de tempo até progressao da dor foi de 16,4
meses no grupo do cabazitaxel em comparacdo com 9,2 meses no grupo da enzalutamida ou abiraterona.
Os efeitos adversos mais comuns foram neutropenia, diarreia e fadiga no grupo do cabazitaxel. A
enzalutamida ou abiraterona apresentaram efeitos como fadiga, hipertensdo e hipocalemia. Neutropenia

febril de grau III ou IV foi mais comum no grupo do cabazitaxel(12).

Novos agentes hormonais (ARPI): Abiraterona

Estudo COU-AA-301

O estudo COU-AA-301 foi um ensaio clinico de fase IIl desenhado para avaliar a eficacia e a segurancga

da abiraterona acetato em combinacdo com prednisona em comparacdo com placebo mais prednisona em
pacientes com mCRPC, ja tratados previamente com docetaxel. Foram incluidos 1.195 homens que foram
randomizados em uma proporcédo de 2:1 para receber abiraterona (1.000 mg por dia) mais prednisona (5

mg duas vezes ao dia) ou placebo mais prednisona (5 mg duas vezes ao dia).
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A abiraterona + prednisona melhorou significativamente a sobrevida global em comparacdo com o
placebo. A mediana de sobrevida foi de 14,8 meses no grupo da abiraterona versus 10,9 meses no grupo
comparador. Isso representou uma reducao de 35% no risco de morte. A mediana de PFS foi
significativamente maior no grupo da abiraterona, com 5,6 meses, em compara¢do com 3,6 meses no
grupo do placebo. A abiraterona prolongou o tempo até a progressao do PSA, com uma mediana de 10,2
meses versus 6,6 meses no grupo do placebo. 29% dos pacientes no grupo da abiraterona tiveram uma
reducao de 50% ou mais nos niveis de PSA, em comparacdo com 6% no grupo do placebo. O tempo até o
inicio do uso de opiaceos para dor relacionada ao cancer foi maior no grupo da abiraterona (16,7 meses)
em comparacdo com o grupo do placebo (11,9 meses). Os efeitos colaterais mais frequentes no grupo da
abiraterona incluiram retencdo de liquidos, hipertensdo, hipocalemia e anormalidades nos testes de
funcao hepatica. A incidéncia de eventos adversos graves foi semelhante entre os grupos, mas eventos

como insuficiéncia cardiaca e hipertensdo foram mais comuns no grupo da abiraterona(13)

Novos agentes hormonais (ARPI): Enzalutamida

Estudo AFFIRM

O estudo AFFIRM investigou a eficdcia da enzalutamida no mesmo contexto do estudo COU-AA-301.
Participaram 1.199 homens com mCRPC, randomizados em uma proporcdo de 2:1 para receber:
enzalutamida (160 mg por dia) ou placebo. A enzalutamida reduziu significativamente o risco de morte
em 37% em comparacao com o placebo. A mediana de sobrevida foi de 18,4 meses no grupo da
enzalutamida versus 13,6 meses no grupo do placebo. A enzalutamida melhorou significativamente a
PFS em comparacdo com o placebo. A mediana de PFS foi de 8,3 meses no grupo da enzalutamida
versus 2,9 meses no grupo do placebo. 54% dos pacientes tratados com enzalutamida tiveram uma
reducdo de 50% ou mais nos niveis de PSA, em comparacdao com 2% no grupo do placebo. A
enzalutamida aumentou significativamente o tempo até a progressdao do PSA, com uma mediana de 8,3
meses versus 3,0 meses no grupo do placebo. A enzalutamida foi associada, também, a melhorias
significativas na qualidade de vida relacionada a satide. Os efeitos colaterais mais frequentes no grupo
da enzalutamida incluiram fadiga, diarreia, ondas de calor, dor de cabeca e hipertensdo. Houve uma
maior incidéncia de eventos adversos graves no grupo da enzalutamida, incluindo convulsdes, que

ocorreram em 0,6% dos pacientes(14).

EVOLUCAO NO TRATAMENTO DE mCRPC

Inibidores de PARP (iPARP): Olaparibe

Os iPARP tém se mostrado promissores no tratamento do mCRPC, principalmente em pacientes com
mutacdo BRCA 1/2. Estudos indicam que a combinacédo de iPARP com drogas direcionadas ao eixo do
receptor de androgeno pode melhorar a sobrevida livre de progressao radiografica (rPFS) e, em alguns

casos, também a sobrevida global.
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A metanalise de Sayyid et al. demonstrou que a esta combinacado resultou em uma melhoria de 35% na
rPFS em comparacdo com placebo, com beneficios mais significativos em pacientes com mutacdes
BRCA1/2. No entanto, essa combinacdo também foi associada a um aumento significativo nos eventos

adversos de grau =3, especialmente anemia(l5).

Estudo PROfound

O estudo PROfound mostrou que o olaparibe melhorou a rPFS e a OS em pacientes com mCRPC que
apresentavam mutacdes em genes de reparo de recombinacdo homéloga, como BRCAIL, 2 e ATM, apo6s
progressdao com agentes hormonais. No entanto, a eficacia dos iPARP néao ¢ uniforme em todas as
mutacdes de genes de reparo de DNA, sendo mais pronunciada em mutacdées BRCA1/2(16).

Em resumo, os iPARP podem vir a ser uma opcao de tratamento interessante para o tratamento do
mCRPC, especialmente em pacientes com mutacdes BRCA1/2, e a combinacdo com inibidores do eixo de
receptores de androgenos pode oferecer beneficios adicionais, embora com um perfil de toxicidade

aumentado. A selecdo de pacientes com base em biomarcadores genéticos é crucial para otimizar os

resultados do tratamento. Aguardam-se resultados mais maduros dos estudos supramencionados.

Imunoterapia: Pembrolizumabe
Até agora, a imunoterapia nao teve grande importancia no tratamento do cancer de prostata e nao
melhorou significativamente os resultados clinicos. Estudos tém avaliado esta estratégia de combinacao

em subgrupos especificos.

Estudo KEYNOTE 641

O estudo KEYNOTE-641, um ensaio clinico de fase 3, avaliou a eficdcia da combinacao de
pembrolizumabe e enzalutamida em pacientes com mCRPC comparado ao uso de enzalutamida com
placebo. Foram incluidos 1.244 pacientes, divididos igualmente entre os dois grupos. Os resultados
mostraram que o tratamento com pembrolizumabe e enzalutamida nédo proporcionou melhorias
significativas em rPFS (mediana de 10,4 meses contra 9,0 meses; HR 0,98) nem em OS (mediana de 24,7
meses contra 27,3 meses; HR 1,04) em comparacdo ao grupo controle. A taxa de resposta objetiva foi de
32,3% no grupo pembrolizumabe e 23,9% no grupo placebo, com taxas de resposta completa de 7,4% e
2,7%, respectivamente. Adicionalmente, ndo houve beneficios evidentes em analises de subgrupos
estratificados por idade, raca, status de desempenho ECOG, e outros fatores. Os eventos adversos de

grau 3 ou superior foram mais frequentes no grupo que recebeu pembrolizumabe (55,8% vs. 41,0%)(17).

Estudo KEYNOTE 921

O estudo KEYNOTE-921 foi um ensaio clinico de fase 3 que avaliou a eficacia e seguranca do
pembrolizumabe em combinacdo com docetaxel e prednisona em comparacdo com placebo mais
docetaxel e prednisona em pacientes com mCRPC. A pesquisa incluiu 1.030 pacientes que foram
randomizados para receber 200 mg de pembrolizumabe a cada trés semanas por até aproximadamente
dois anos, junto com 75 mg/m? de docetaxel a cada trés semanas por 6 ciclos e 5 mg de prednisona duas

vezes ao dia por até dez ciclos, ou placebo mais docetaxel e prednisona no mesmo esquema.
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Os resultados mostraram que a adicdo de pembrolizumabe ao regime de quimioterapia nao melhorou
significativamente a sobrevida global ou a sobrevida livre de progressdo radiografica em comparacéo
com o tratamento com docetaxel e prednisona sozinho. Portanto, o estudo ndo atingiu seus desfechos
coprimarios de eficacia. Além disso, outros desfechos secundérios, como o tempo até a iniciacdo da
primeira terapia subsequente contra o cancer, taxa de resposta do PSA, taxa de resposta objetiva e
duracao da resposta, também foram avaliados, mas ndo mostraram beneficios significativos com a

adicdo de pembrolizumabe(18).

Radiofarmacos

Radio-223

O radio-223 é um radiofarmaco utilizado no tratamento do cancer de préstata resistente a castracao
com metastases 6sseas. O mecanismo de acdo do radio-223 baseia-se especificamente na emissdo de
particulas alfa. Estas particulas possuem alta energia e um alcance muito curto (menos de 100
micrémetros), permitindo que elas causem danos significativos as células tumorais localizadas nas
proximidades, ao mesmo tempo em que minimizam o dano ao tecido saudavel circundante(19). Esta
caracteristica é entendida como crucial para a sua eficacia e seguranca e é o principal diferencial desta
tecnologia para outras, ja disponiveis anteriormente e muito pouco utilizadas, como o estroncio e o
samario, emissores de particulas beta, que possuem maior alcance e, portanto, maior potencial de

mielotoxicidade (20).

O radio-223 mimetiza o calcio devido a sua similaridade quimica, sendo incorporado de forma
preferencial nas areas de alta atividade osteoblastica, como é o caso das metastases 0sseas. Uma vez
incorporado ao osso, o radio-223 emite particulas alfa que induzem quebras na dupla fita de DNA das
células tumorais. Este tipo de dano ¢é altamente citotoxico e dificilmente reparavel, levando a morte

celular e a reducao do volume tumoral(19).

Estudo ALSYMPCA

O estudo ALSYMPCA foi um ensaio clinico de fase III destinado a avaliar a eficacia e a seguranca do
radiofarmaco radio-223 (Ra-223) no tratamento de pacientes com mCRPC que apresentavam metastases
Osseas sintomaticas exclusivas. O estudo incluiu 921 pacientes com mCRPC e metastases 6sseas
sintomaticas, randomizados em uma proporc¢do de 2:1 para receberem radio-223 (50 kBq/kg por via
intravenosa a cada 4 semanas, até um maximo de 6 injecdes) ou placebo. Os critérios de inclusao
garantiam que todos os pacientes apresentassem evidéncias radiograficas de metastases 6sseas e
sintomas relacionados, como dor 6ssea. Os resultados demonstraram que o tratamento proporcionou
uma melhora significativa na sobrevivéncia global dos pacientes em comparacao com o placebo. A
mediana da sobrevivéncia global foi de 14,9 meses no grupo tratado com radio-223, em comparacao com
11,3 meses no grupo controle (hazard ratio [HR] = 0,70; p < 0,001). Os eventos adversos mais comuns
foram mielossupressdo leve a moderada, incluindo trombocitopenia e neutropenia. No entanto, esses
eventos foram gerenciaveis e ndo resultaram em aumento significativo de complicacdes graves em

comparacao com o placebo(19).
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Associacao de radiofarmaco com terapia sistémica
Como a acéo do radio-223 da-se exclusivamente em tecido 6sseo, o proximo passo seria a investigacao
da eficacia da sua associacdo com alguma medicacdo que pudesse ocupar-se do tratamento de algum

outro sitio de doenca.

Estudo ERA-223

O estudo ERA-223 foi um ensaio clinico de fase 3 que avaliou a combinacdo de Ra-223 com abiraterona
em pacientes com mCRPC. O objetivo era determinar a eficacia e seguranca desta combinacéao
comparada ao uso de abiraterona e prednisona/prednisolona isoladamente. Foram incluidos 806 homens
que ndo haviam recebido quimioterapia anteriormente. Os participantes foram divididos aleatoriamente
em dois grupos: um recebeu a combinacdo de Ra-223 com abiraterona e prednisona, e o outro recebeu
abiraterona e prednisona com placebo. O estudo tinha como desfecho primario a sobrevivéncia livre de
eventos esqueléticos sintomaticos, que incluia fraturas 6sseas patoldégicas, compressdo da medula
espinhal, necessidade de radioterapia externa para aliviar sintomas esqueléticos ou intervencoes
ortopédicas relacionadas ao tumor. Infelizmente, a combinacdo de Ra-223 com abiraterona e prednisona
nao alcancou uma melhora significativa neste desfecho primario em comparacao ao grupo de controle.
Além disso, houve um aumento na incidéncia de fraturas 6sseas e mortes no grupo que recebeu Ra-223,
levando a descontinuacdo precoce do estudo, por motivos de seguranca. Neste estudo, os agentes
protetores 6sseos nado foram administrados, o que pode em parte explicar a maior incidéncia de eventos

esqueléticos(21).

Estudo REASSURE

O estudo REASSURE é um estudo observacional global e prospectivo que investigou o uso do radium-223
em combinacdo com enzalutamida em pacientes com cancer de prostata resistente a castracao
metastatico (mCRPC). O objetivo principal era avaliar a seguranca e eficacia desta combinacédo. O
estudo incluiu 1.465 pacientes com mCRPC. Os pacientes foram divididos em dois subgrupos: aqueles que
iniciaram Ra-223 e enzalutamida dentro de 30 dias um do outro e aqueles que comecaram Ra-223 mais
de 30 dias apo6s iniciar enzalutamida, ou vice-versa. A combinacdo de Ra-223 e enzalutamida foi
considerada segura, com perfis de toxicidade ndo sobrepostos. Com um seguimento mediano ainda
inferior a 1 ano, os resultados da anéalise de interim foram publicados. Houve uma melhor resposta do
PSA no grupo da combinacao, sugerindo uma boa resposta 6ssea. Nao houve, ainda, demonstracao de
diferenca significativamente estatistica em sobrevida global. Como observacao importante, ressalta-se
que o estudo identificou um risco elevado de fraturas, especialmente em pacientes que ndo usaram

agentes protetores 0sseos, destacando a importancia destes compostos no manejo do mCRPC(22).

Estudo PEACE-3

O estudo PEACE-3 é um estudo prospectivo randomizado que investigou o uso do radium-223 em
combinacdo com a enzalutamida em pacientes com cancer de préstata resistente a castracdo metastatico
(mCRPC). O desfecho principal era sobrevida livre de progressdo radiolégica. O estudo incluiu 446
pacientes com mCRPC assintomaticos ou levemente sintomaticos. Os pacientes foram divididos em dois
subgrupos: aqueles que iniciaram Ra-223 em conjunto com enzalutamida e aqueles que trataram apenas

com enzalutamida.
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Os resultados demonstraram que a combinacdo de Ra-223 e enzalutamida proporcionou uma melhora
significativa na sobrevivéncia livre de progressdao dos pacientes em comparacdo com o grupo de
pacientes que usou apenas enzalutamida. A mediana da sobrevida livre de progressao radioldgica foi de
19,7 meses no grupo tratado com radio-223 e enzalutamida, em comparac¢do com 16,4 meses no grupo
controle (hazard ratio [HR] = 0,69; p = 0,0009). A anéalise interina também mostrou uma tendéncia
favoravel a combinacao, com uma mediana de SG de 42,3 meses no grupo de combinacao versus 35,0

meses no grupo de enzalutamida isolada (HR = 0,69; p = 0,0031)(23).

Radioligantes

Vipivotida tetraxetana
Radioligantes sdo compostos que combinam radiois6topos com ligantes especificos que se acoplam
diretamente as células cancerigenas, como o0 PSMA em células de cancer de préstata, oferecendo uma

abordagem mais direcionada e potencialmente mais eficaz.

A vipivotida tetraxetana — 177-Lu-PSMA-617 (177-LU-PSMA-617) — é uma molécula pequena
desenvolvida especificamente para se ligar ao Antigeno de Membrana Especifico da Prostata (PSMA),
uma proteina frequentemente superexpressa nas células do cancer de préstata, especialmente naqueles
que sdo resistentes a castracao (CRPC). Esta ligacdo permite que a terapia com particulas beta seja
direcionada diretamente as células tumorais adjacentes, proporcionando um tratamento mais preciso e
eficaz. O 177-LU-PSMA-617 funciona através da emissdo de particulas beta, que tém a capacidade de
danificar e destruir células cancerigenas ao seu redor. Este tipo de terapia é conhecido como terapia de
radionuclideo, que combina a especificidade da terapia direcionada com a eficacia da radioterapia. A
molécula 177-LU-PSMA-617 se liga ao PSMA presente na superficie das células cancerigenas,
permitindo que as particulas-beta emitidas pelo Lutetium-177 atinjam e destruam as células malignas
que estejam préximas. Para garantir a eficacia do tratamento com 177-LU-PSMA-617, é essencial que os
pacientes tenham lesdes PSMA-positivas demonstradas por exame de PET/CT PSMA. Este exame
diagnoéstico é crucial para identificar a presenca de PSMA nas células tumorais e confirmar que o
paciente é um candidato adequado para a terapia molecular. Apenas os pacientes que apresentam um

resultado positivo neste exame de PET scan sdo considerados para o tratamento com 177-LU-PSMA-617.

Estudo VISION

O estudo VISION foi um ensaio clinico de fase 3, randomizado e aberto, que avaliou a eficéacia e
seguranca da vipivotida tetraxetana (177-LU-PSMA-617) em pacientes com cancer de préstata
metastatico resistente a castracao (mCRPC). O objetivo principal do estudo foi avaliar a sobrevida global
(OS) e a sobrevida livre de progressdo radiogréafica (rPFS) em pacientes tratados com 177-LU-PSMA-617
combinado com o melhor tratamento padrao de cuidado, em comparac¢do com o tratamento padrao de
cuidado isolado. 831 pacientes com mCRPC positivo para PSMA foram incluidos. Todos tinham sido
previamente tratados com inibidores da via do receptor de andr6geno e de uma a duas linhas de
quimioterapia (com taxanos). Os pacientes foram randomizados em uma proporc¢ao de 2:1 para receber
177-LU-PSMA-617 (7,4 GBq a cada 6 semanas por até 6 ciclos) mais o tratamento padrao de cuidado ou

apenas o tratamento padrdo de cuidado.
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A positividade para PSMA foi determinada por PET/CT PMSA, sendo necessaria uma captagdao maior do

que no figado em todas as lesdes mensuraveis.

O tratamento com 177-Lu-PSMA-617 aumentou significativamente a OS, com uma mediana de 15,3
meses em comparacao com 11,3 meses no grupo controle (HR, 0.62; p < 0.001). A mediana de rPFS foi de
8,7 meses no grupo que recebeu 177-Lu-PSMA-617, comparado a 3,4 meses no grupo controle. A taxa de
resposta foi de 29,8% no grupo 177-LU-PSMA-617 contra 1,7% no grupo controle. Houve controle da dor
em 89,0% dos pacientes do grupo experimental contra 66,7% no grupo controle. O tempo mediano até o
primeiro evento sintomatico foi de 11,5 meses no grupo 177-Lu-PSMA-617 comparado a 6,8 meses no
grupo controle (HR, 0.50). Os efeitos colaterais mais comuns no grupo 177-Lu-PSMA-617 incluiram
fadiga, supressdo da medula 6ssea, boca seca e nausea/vomito. Houve uma maior taxa de eventos
adversos graves no grupo experimental (9,3%) em comparacdo com o grupo controle (2,4%). O estudo
VISION demonstrou que o 177-Lu-PSMA-617, combinado com o tratamento padrdao de cuidado, melhora
significativamente a sobrevida global e a sobrevida livre de progressao radiografica em pacientes com

mCRPC positivo para PSMA(24, 25).

Droga Estudo Indicacdo 56 fm) SLP(m) EAz3 Descont.
Docetaxel SWOG G916 mCRPC 1% linha 17,3 63 Ge% 17%
TAX 327 mCRPC 17 linha 19,2 ] 54% 9%
Abiraterona COU-44-301 mCRPC pos QT 148 5,6 42% 9%
COU-AA-302 mCRPC 17 linha 347 16,5 48% 8%
Enzalutamida Prevail mCRPC 1* linha 353 20,0 43% 6%
Affirm mCRPC pds QT 184 B3 45% 6%
Cabazitaxel Tropic mCRPC pos QT 151 28 57.4% 18%
mCRPC pds QT +
Card posg 13,6 3.0 56,3% 19,8%
ARPI
mCRPC mutado
MMaparibe PROfound 191 7.4 51% 16%
pds ARFI
mCRPEC 12 linha
Pambrolizumabe | Keynote 641 24,7 10,4%* 31,2% Sem dados
ou tratado

mCRPC (+ docer)

Keynote 921 . 19,6%* 8,6 432 Sem dados
pos ARPI
mCRPC meta
Radio 223 Alsympca dssea excl, 1° 149 Sem dados 56% 16%

linha ou pas QT

mCRPC + abi,
meta 455ea

ERA-223 30,7 223 56% 33%
exclusiva, 1° linha

ou pds enza

mCRPC + enza 1*
Peace-3* link 423 194 85,6 Sem dados
inha

Vipivotida mCRPC PSMA+
Vision 153 87 52,7% 11,9%
rerraxetana pds QT = ARPI
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Tabela I: Resumo dos resultados dos estudos

SG: sobrevida global; SLP: sobrevida livre de progressdao; EA = 3: percentual de efeitos adversos grau 3
ou mais; descont.: percentual de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a efeitos adversos;
ARPI: inibidor da via de receptor do androgénio (do inglés: androgen receptor pathway inhibitor); excl.:
exclusiva

* estudos ainda em andamento

*

sem diferencas estatisticas quando comparado ao grupo controle

Vipivotida tetraxetana: Aprovacdo no mercado brasileiro e cobertura pelos planos de Satde
Segundo o parecer técnico n° 29 /GCITS/GGRAS/DIPR0O/2024 publicado pela Agéncia Nacional de Satde
em 30 de agosto de 2024:

O Rol de Procedimentos e Eventos em Satde atualmente previsto no anexo I da RN n.° 465/2021, vigente
a partir de 1°/4/2021, estabelece a cobertura assistencial obrigatoria a ser garantida nos planos privados
de assisténcia a satide contratados a partir de 1°/1/1999 e naqueles adaptados, conforme previsto no art.
35 da Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, respeitando-se, em todos os casos, as segmentacoes

assistenciais contratadas.

Conforme este documento, é obrigatéria a cobertura de radiofarmacos quando utilizados em
quimioterapia oncolégica ambulatorial entendida como aquela baseada na administracdo de
medicamentos para tratamento do cancer que, independentemente da via de administracdo e da classe
terapéutica, necessitem, conforme prescricdo do médico assistente, ser administrados sob intervencéo
ou supervisdo direta de profissionais de satide dentro de estabelecimento de Satde (art. 18, inciso X, da

RN n.° 465/2021).

E importante ressaltar que a cobertura dos radiofarmacos sera obrigatoria quando estiverem
regularizados e/ou registrados e suas indicacdes constarem da bula/manual perante a ANVISA ou
disponibilizado pelo fabricante, conforme disposto no artigo 8°, inciso III, da RN n.° 465/2021, a

excecao do disposto no artigo 24, da mesma resolucaoll].

Logistica: principais desafios no Brasil

A logistica de distribuicdo do Lutécio-177 PSMA no Brasil apresenta um conjunto de desafios técnicos e
operacionais que afetam diretamente a acessibilidade do tratamento para os pacientes com neoplasia de
prostata metastatica resistente a castracdo. Abaixo estdo detalhados alguns dos principais pontos

criticos:

Transporte e Armazenamento
O Lutécio-177 PSMA é um medicamento radioativo que exige cuidados rigorosos em sua manipulacao,

transporte e armazenamento.


https://jbas.com.br/?post_type=article&p=3378&preview=true#_ftn1
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Esse tipo de radiofarmaco requer controle preciso de temperatura e condi¢gdes especificas de seguranca
para evitar degradacdes que possam comprometer sua eficacia. Além disso, a logistica de transporte
precisa ser agil, pois a eficacia do medicamento é altamente dependente do tempo. Cada etapa — desde o
armazenamento em instalacdes especializadas até a entrega no local de tratamento — deve ser
acompanhada por profissionais capacitados e com tecnologia que garanta o monitoramento de condigcoes

ideais.

Importante ressaltar que a vipivotida tetraxetana, assim como os demais radiofarmacos utilizados em
tratamento ou diagnéstico, deve ser armazenada e manipulada pelos Servicos de Medicina Nuclear
licenciados pela CNEN. O licenciamento ocorre de acordo com radiois6topo e a capacidade de cada

servigo, por cotas.

Distribuicdo Geografica e Acesso Regional

A desigualdade na distribuicdo de servicos de satidde é um problema histérico no Brasil. Em regides
metropolitanas, ha maior disponibilidade de infraestrutura e de profissionais capacitados para lidar com
medicamentos especializados; ja em areas mais afastadas, esse acesso é severamente limitado. Como
consequéncia, pacientes fora dos grandes centros frequentemente precisam deslocar-se grandes
distancias para ter acesso ao tratamento, o que aumenta 0S custos e o tempo envolvidos.

Essas barreiras regionais na distribuicdo também colocam desafios adicionais para as operadoras de
saude, que precisam balancear o custo elevado de transporte com a necessidade de atender pacientes de
forma equitativa em diversas regioes. Estratégias de centralizacdo e parcerias com centros de referéncia

poderiam ser alternativas para minimizar essas barreiras, mas exigem planejamento e investimento.

A fabricante esta credenciando, para a aplicacdo de vipivotida tetraxetana, apenas 0s servicos ja aptos e
licenciados a trabalhar com Lutécio, portanto nao ¢ necessario nenhum tipo de adaptacédo de estrutura
ou investimento pelo servico, ndo havendo impacto no custo para o prestador. A logistica até o centro
de medicina nuclear esta inclusa no pedido e é, também, responsabilidade da fabricante. O pedido é
realizado na plataforma deste, com a data de aplicacdo do paciente. A entrega ocorre diretamente no
servico, na véspera da aplicacdo, por transportador qualificado para o transporte de radiofarmacos. O
monitoramento de temperatura e de rota (GPS) é realizado pela fabricante, de forma individualizada,
nao havendo incremento de custo para o prestador. O armazenamento é realizado em temperatura

ambiente, até a aplicacao.

E sobre o acesso regional, dadas as barreiras descritas anteriormente, a fabricante vem,
progressivamente, credenciando servigcos em todo territério nacional, além de oferecer transporte
através do Programa de Suporte ao Paciente do local de moradia até o centro de infusdo, durante todo o

tratamento, reduzindo o custo da operadora com o transporte do paciente.

Protocolos de Autorizacao e Auditoria
A gestdo eficiente do uso do 177-Lu-PSMA-617 requer a implementacédo de protocolos rigidos de
autorizacao, que garantam que o medicamento seja prescrito apenas a pacientes que realmente se

beneficiardo do tratamento.
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N 2

No caso da neoplasia de prostata metastatica resistente a castracdo, ¢ essencial que o paciente atenda a
critérios clinicos especificos para que o tratamento seja seguro e eficaz. Nesse cenéario, o papel dos

auditores meédicos torna-se fundamental. Eles avaliam os pedidos de autorizacdao com base em diretrizes
clinicas e evidéncias cientificas para assegurar que o medicamento estd sendo utilizado de acordo com o

protocolo.

Os auditores também desempenham uma funcédo estratégica no monitoramento de resultados e na
deteccdo de possiveis excessos ou uso inadequado, contribuindo para a racionalizacdo de custos. Esse
controle é especialmente relevante em tratamentos de alto custo como o 177-Lu-PSMA-617, onde é
necessario garantir que o investimento feito pelas operadoras de satide suplementar gere um retorno

real em termos de beneficios clinicos para o paciente.

Seguem, abaixo, os critérios de eligibilidade para a utilizacdo da vipivotida tetraxetana, de uma forma

objetiva, para o trabalho do auditor (para maior detalhamento, buscar o estudo pivotal)(25):

+ Diagnostico de cancer de prostata metastatico, resistente a castracdo (apresentaram progressao de
doenca apdés bloqueio hormonal)
« ECOG entre 0 e 2
o Expectativa de vida superior a 6 meses
« Funcao de 6rgaos vitais e medula 6ssea classificada como adequadas
« Pelo menos uma lesdo metastatica, positiva ao exame de PET-PSMA
« Progressao de doenca apés a utilizacdo de um ou mais bloqueadores de receptores da via do receptor
de androgeénio
« Progressao de doenca apoés a utilizacdo de pelo menos um regime com taxanos
o« Auséncia de lesao PSMA negativa
o Captacao de PSMA igual ou inferior a do parénquima hepatico em:
= Qualquer linfonodo com menor eixo de pelo menos 2,5 cm
» Qualquer lesdo metastatica de 6rgdo sélido com menor eixo de pelo menos 1,0 cm
= Qualquer lesdo metastatica 6ssea com componente de tecido mole de pelo menos 1,0 cm no

menor eixo

Custos e Sustentabilidade Financeira

O custo do 177-Lu-PSMA-617 é um dos fatores mais impactantes para as operadoras de satide. Sendo um
medicamento de alta tecnologia e elevado custo de producdo, sua aquisicdo representa um desafio
significativo para a sustentabilidade financeira das operadoras. O alto valor agregado do medicamento
exige que as operadoras facam uma analise rigorosa de custo-beneficio para avaliar os impactos a longo

prazo de sua inclusao nos planos de cobertura.
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Estratégias de negociacdo com fornecedores e modelos de compartilhamento de risco podem ser
exploradas para reduzir os custos iniciais e tornar o acesso ao Lutécio-177 PSMA viavel dentro do
sistema suplementar. Esse tipo de negociacdo permite que o custo do medicamento seja atrelado aos
resultados clinicos obtidos, gerando um retorno financeiro mais compativel com os beneficios reais do
tratamento. Além disso, politicas de coparticipacdo também podem ser consideradas para balancear a

equacéao financeira sem comprometer o acesso dos pacientes ao tratamento.

CONCLUSOES

Diante dos desafios logisticos e financeiros para disponibilizar o 177-Lu-PSMA-617 no mercado de
satide suplementar brasileiro, é evidente que estratégias inovadoras e colaborativas sdo essenciais.
Parcerias com distribuidores, uso de tecnologias de rastreamento e a criacdo de centros de referéncia
regionalizados podem desempenhar um papel fundamental para garantir que esse tratamento avancado

chegue de maneira eficaz e sustentavel aos pacientes que mais precisam.

0 177-Lu-PSMA-617 representa um avanco importante no tratamento do cancer de préstata metastatico
resistente a castracdo, oferecendo uma alternativa inovadora para pacientes que ja esgotaram outras
linhas de terapia. Estudos clinicos demonstram que o 177-Lu-PSMA-617 pode contribuir para a reducao
da carga tumoral e proporcionar uma melhora na qualidade de vida, fatores essenciais para pacientes
em estagios avancados da doenca. No entanto, é preciso avaliar esses beneficios em uma perspectiva
mais ampla. Embora o tratamento ofereca vantagens promissoras, o ganho em sobrevida global, ainda
que positivo, é relativamente modesto, o que levanta dividas sobre o custo-beneficio de sua aplicacao
em larga escala. Este é um ponto critico especialmente para o mercado de satide suplementar, que deve

balancear a inovacdo com a sustentabilidade financeira.

0 177-Lu-PSMA-617 possui um custo elevado, além de exigir uma infraestrutura especializada para
logistica e administracdo segura do medicamento, fatores que impactam diretamente as operadoras de
saude suplementar. Esse alto custo, somado a complexidade de armazenamento e transporte do
medicamento, implica um desafio consideravel para as operadoras, que precisam avaliar com cautela a
viabilidade financeira e o potencial retorno em termos de resultados clinicos e valor agregado aos
pacientes. Dado o cenario atual, em que poucas opgdes alternativas estao disponiveis para pacientes em
estagio avancado, é inegavel a relevancia 177-Lu-PSMA-617 no arsenal terapéutico. Entretanto, para
que o investimento se justifique, é essencial que os ganhos terapéuticos oferecidos pelo 177-Lu-PSMA-
617 correspondam a um valor real tanto para os pacientes quanto para a sustentabilidade do sistema de
salide suplementar. Isso exige uma analise cuidadosa de todos os desdobramentos clinicos e financeiros

que o medicamento traz para o setor.

E, em resumo, de suma importancia que os fluxos de avaliacdo da solicitacdo de vipivotida tetraxetana
para o paciente com mCRPC sejam ageis, como forma de garantir o paciente certo, dentro da
elegibilidade, garantindo assim previsibilidade e o desfecho de acordo com os estudos clinicos

apresentados.
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Resumo: O presente artigo trata-se de uma reflexdo sobre o atual cenéario das Operadoras de Planos de
Satde em relagcdo ao novo calculo adotado pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS no
monitoramento das garantias assistenciais por intermédio das NOTIFICACOES DE INTERMEDIACAO
PRELIMINAR — NIPs. Em apertada sintese, iniciamos o presente artigo com breve explanacao sobre este
instrumento, explicando o novo indicador, a perspectiva da Agéncia Reguladora com esta ampliacdo da

base de calculo e o impacto técnico, regulatério e juridico nas Operadoras de Satde.

Palavras-Chave: Ajuste do indicador no monitoramento assistencial. Abordagem técnica, regulatdria e

juridica das NIPS. Novas regras da ANS.
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Abstract: This article is a reflection on the current scenario of Health Insurance Operators in relation
to the new calculation adopted by the National Supplementary Health Agency — ANS in monitoring
assistance guarantees through PRELIMINARY INTERMEDIATION NOTIFICATIONS — NIPs. In short,
we begin this article with a brief explanation of this instrument, explaining the new indicator, the
Regulatory Agency’s perspective with this expansion of the calculation base and the technical,

regulatory and legal impact on Health Operators.

Key words: Adjustment of the indicator in assistance guarantees monitoring. Technical, regulatory and

legal approach to NIPS. New ANS rules.

Introducgao
A atuacdo na Satde Suplementar esta se tornando cada vez mais profissional e desafiadora para as
Operadoras de Planos de Satide (OPSs) e os beneficiarios/consumidores devido a regulacao e

fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS.

Em 2024, a ANS aprovou e publicou um ajuste no indicador do monitoramento das garantias de
atendimento advindos das Notificacdes de Intermediacdo Preliminar, as NIPs, que decorrem sobre
negativas de cobertura assistencial ou demora no tempo de atendimento e/ou realizacdo de

procedimentos, chamada de garantia do atendimento.

A Instrucdo Normativa ANS n° 36 de 11 de julho de 2024 traz o novo indicador no calculo do
monitoramento em que deve ser considerado 50% do total de demandas informadas como ndo resolvidas

pelos beneficiarios no periodo referente a cada ciclo como base de calculo do numerador.

Para compreender o efeito que esta determinacao causou e o novo cenario que as OPSs passaram a ser

monitoradas pela ANS no mercado de Satide Suplementar é necessario entender inicialmente o instituto
das Notificacoes de Intermediacdo Preliminar (NIPs), o monitoramento da garantia de atendimento e a

atualizacdo do calculo assistencial, a pretensdao da ANS na adocdo da nova medida e os impactos

técnicos, regulatorios e juridicos nas OPSs.

1.DA NOTIFICACAO DE INTERMEDIACAO PRELIMINAR — NIP

Conhecida como NIP, a Notificacdo de Intermediacdo Preliminar é um instrumento adotado pela ANS
automatizado para que a OPS e o seu beneficiario possam dirimir seus conflitos solucionando a

demanda extrajudicialmente, sendo dividida em:

— NIP Assistencial, que trata da restricdo ao acesso a cobertura assistencial (realizacdo consultas,
exames, cirurgias etc.) e,

— NIP Nao Assistencial decorrentes de temas nao relacionados a cobertura assistencial, entretanto, o
beneficiario estad diretamente ligado na conduta que lhe foi apresentada (caréncias, mensalidades,

reajustes, dentre outros).
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Aberta a demanda NIP pelo beneficiario na Agéncia Reguladora, seja pelo disque ANS ou pelo
formulario eletronico disponivel no proprio site da ANS, a OPS apresenta a solucdo do referido conflito,
observado o prazo estipulado para cada modalidade de demanda NIP (NIPs assistenciais em até 05 dias
lteis e NIPs nao assistenciais em até 10 dias tteis), devendo eletronicamente no Portal da Operadora —
Espaco NIP disponivel no site da ANS protocolar em até 10 dias titeis para analise da fiscalizacao, a sua
resposta e, ainda, as evidéncias comprobatérias da solucdao do conflito, documentacdes que identificam

a elegibilidade e o contato com o beneficiario e outros comprovantes que corroborem a analise da

solucdao da demanda.

Importante esclarecer que como a NIP atua para conciliar questao entre as duas partes, o relato do
beneficiario ja é o suficiente para que a ANS peca esclarecimentos a OPS. Essa particularidade torna o
instituto da NIP muito favoravel ao beneficiario que ndo necessita de documentos comprobatoérios para
a abertura da demanda, precisando somente de um nimero de protocolo emitido pela OPS que comprove
que antes de cientificar a ANS para abertura de NIP o usuério procurou uma possivel conciliacdo com a

OPS, sendo que em casos de urgéncia ou emergéncia esse protocolo é dispensado.

O que temos visto na pratica diaria da Regulacdo Médica, é que o beneficiario entra em contato com a
OPS para ter em maos o nimero do protocolo necessario e aciona a ANS antes mesmo dos prazos
regulamentares se esgotarem, prazos esses que estao estabelecidos pela RN n°® 566 de 29 de dezembro de
2022, que dispoe sobre a garantia de atendimento dos beneficiarios de plano privado de assisténcia a
salide. Isto acontece porque o beneficiario por vezes, desconhece ou ndo quer aguardar até vinte e um
(21) dias tteis para uma internacdo eletiva, ou dez (10) dias tteis para uma liberacdo de quimioterapia

oral, por exemplo.

Dentro das OPSs os prazos estabelecidos pela ANS sdo utilizados para que a Regulacdo Médica possa
verificar, através da Auditoria Médica o cumprimento das regras de cobertura assistencial. E importante
salientar que é preciso analisar se o procedimento esta contemplado pelo Rol de Procedimento e Eventos
em Satde, se possui uma Diretriz de Utilizacdo (DUT) e se o procedimento solicitado requer algum
Dispositivo Médico Implantavel (DMI) ou se precisa de uma Ortese, Protese ou Material Especial (OPME)

que também necessita ser verificado, analisado e eventualmente cotado financeiramente.

Os prazos da ANS proporcionam a oportunidade de em casos de divergéncias entre a OPS e o médico
assistente, que se proceda a Junta Médica, conforme determinado pela RN n° 424 de 26 de junho de 2017,
que dispde sobre critérios para a realizacdo de Junta Médica ou Odontol6gica formada para dirimir
divergéncia técnico-assistencial sobre procedimento ou evento em satide a ser coberto pelas operadoras
de planos de assisténcia a satide. O cumprimento expresso do rito da Junta Médica, isentara a OPS de
sancdes junto a ANS em casos de negativas totais ou parciais de procedimentos, inclusive de OPMEs e

DMIs.
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Decorrido o prazo da OPS, o beneficiario recebe da ANS comunicacado automatica para que até 10 dias
tteis responda se o conflito foi solucionado ou ndo. Uma vez informada a solucdo ou auséncia de
resposta do beneficiario no referido periodo, no intuito de monitorar o ciclo fiscalizatério, a ANS altera
o status da NIP para demanda inativa (em que pese essa NIP ter a possibilidade de ser reaberta a

qualquer tempo).

Caso o beneficiario entenda que a demanda NIP n&o foi solucionada e, ato continuo, comunique a ANS,
esta sera classificada como néao resolvida e sera submetida para analise fiscalizatéria NIP que concluira
por:

— Néao procedente: Nao ha conduta infrativa;

— Reparacao Voluntaria e Eficaz (RVE): Houve a reparacdo da Operadora com a solugdo do conflito
dentro do prazo estabelecido no artigo 10 da RN 483/2022[1];

— Nao se Aplica: Demandas abertas em duplicidade, beneficiario nao é da Operadora etc.;

— Nao resolvida: Demandas que ndo foram resolvidas ou foram resolvidas fora do prazo legal do artigo

10 da RN 483/2022.

Essa classificacdo das reclamacdes realizadas pela Agéncia Reguladora é de extrema importancia para o
monitoramento da garantia de atendimento, pois, atualmente, as demandas NIPs assistenciais que sao
configuradas como “Né&o resolvida” nos termos da RN 483/22 sdao computadas no calculo deste

monitoramento e, ndo obstante, direcionadas ao ntcleo fiscalizatorio para autuacéao.

2. DO NOVO INDICADOR NO MONITORAMENTO DA GARANTIA DE ATENDIMENTO E
PERSPECTIVAS DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR — ANS.

Na Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS discussdes técnicas e regulatorias foram amplamente
debatidas para conclusdo do ajuste no indicador do monitoramento das garantias de atendimento.
Estabelecida em 2012, o monitoramento da garantia de atendimento busca como principal objetivo
avaliar o cumprimento dos prazos maximos de atendimento estabelecidos no artigo 3° da Resolugédo
Normativa n° 566 de 2022[2], bem como avaliar se as reclamacoes relacionadas a cobertura assistencial

ao beneficiario vém sendo cumpridas pelas OPSs.

[1] Art. 10. Recebida a demanda de reclamacdo pela ANS, a operadora sera notificada para que adote as
medidas necessarias para a solucdo da demanda junto ao beneficiario nos seguintes prazos: I — até 5
(cinco) dias tteis na NIP assistencial; e IT — até 10 (dez) dias tteis na NIP ndo assistencial. Disponivel

em: https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade /consultas-

publicas/cpl04/3normativo483.pdf
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Com o processamento dessas informacdes de maneira periédica, a ANS passa a classificar as OPSs em
faixas, devendo ser considerado um pior resultado no indicador a OPS que atingir na metodologia do
calculo uma faixa superior. Os resultados sado divulgados trimestralmente no site da ANS, possibilitando

uma analise comparativa entre elas, conforme ilustra em seu portal[3]:

Faixas de Monitoramento

Para acompanhar esse monitoramento, a ANS aplica o método de calculo disponivel no anexo da

Instrucdo Normativa ANS n° 31 de 19/12/2022[4]:

NIPs-Assistencials
¥ NIPs Assistenciais
X = - - x 10.0009
X beneficiirios
Onde:q
¥ NIPs Assistenciais: * reclamagdes: que-tenham-como- referéncia-toda- e- qualquer: restriclo
de-acesso-d-cobertura-assistencial, -processadasno-dmbito-NIP. 9
% beneficidrios: * média- da- quantidade: de- beneficidrios: dos- Gltimos: trés: meses
informados-pela-operadorano-SIB/ANS.q

No que se refere a metodologia aplicada pela Instrucdo Normativa ANS n° 31 de 19/12/2022, o novo
indicador apresentado na Instrucdo Normativa ANS n° 36 de 11/07/2024, traz a alterag¢do do computo de
reclamacoes geradas no periodo de avaliacdo e classificadas como Reparacdo Voluntéaria e Eficaz — RVE
ou encaminhadas para abertura de processo administrativo sancionador para o coOmputo do quantitativo
a 50% (cinquenta por cento) das demandas geradas no periodo de avaliacao e indicadas como “Nao
resolvidas”, ap6s retorno do beneficiario para informar sobre a solucdo da demanda.

Assim, dispde o artigo 6°[5]:

“Art. 6° O calculo do indicador tera como fontes:

I — o quantitativo referente a cinquenta por cento das demandas de reclamacdes mencionadas no art. 4°,
geradas no periodo de avaliacdo e indicadas como “Né&o resolvidas” ap6s retorno do beneficiario para
informar sobre a solucdo da demanda; (grifo nosso)

II — o niimero médio de beneficiarios no periodo de avaliacdo, de acordo com as mais recentes
informacdes disponiveis, prestadas pela operadora de plano de assisténcia a satide ao Sistema de

Informacdes de Beneficiarios — SIB da ANS”.

[2] Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?

view=legislacao&task=textol.ei&format=raw&id=NDMOMQ==

[3] Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/informacoes-e-avaliacoes-de-

operadoras/monitoramento-de-garantia-de-atendimento

[4] Disponivel em: https://www.ans.gov.br/images/stories/l.egislacao/in/ANEXO.pdf
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Nesse sentido, para melhor entendimento da mudanca do indicador, a ANS divulgou o seguinte quadro

comparativo em seu portal[6]:

Antes do ajuste no indicador | Depois do ajuste no indicador
Tipo de demanda
- Demandas assistenciais classificadas como | - Demandas assistenciais informadas como nio
Nucleo e RVE® resolvidas pelo beneficiario

Quantidade de demandas
- Todas as demandas analisadas/classificadas B 50% das demandas assistenciais informadas
como Nucleo e RVE até a data do como ndo resolvidas pelo beneficidrio durante o
processamento do Monitoramento da Garantia | periodo avaliative do ciclo do Monitoramento da
de Atendimento Garantia de Atendimento

Importante esclarecer que esta nova abordagem da metodologia iniciou seu 1° ciclo com base nas
demandas NIPs assistenciais recebidas entre 01/10/2024 e 31/12/2024 e a apuracao e o resultado das
OPSs por faixa de classificacdo tera sua publicacdo em fevereiro de 2025 no portal da ANS.

Para a ANS, a mudanca de comportamento das OPSs sera importante, visto que a ampliacdo no uso de
um ntimero maior de demandas assistenciais registradas pelos beneficiarios sera alcancada, uma vez
que sera considerado 50% do total de demandas informadas como nao resolvidas pelos beneficiarios no

periodo referente a cada ciclo.

A pretensdao é permitir que a ANS tenha uma melhor eficiéncia na identificacdo das OPSs que venham
enfrentando problemas nas garantias de atendimento de sua operacao, haja vista que deixa de depender

de analise manual do agente regulador para apuracdo de demandas assistenciais existentes.

E uma vez mantida as questdes relacionadas ao atendimento do beneficiario e identificadas as
irregularidades apresentadas para sua intervencao, ha uma consequente melhora da auditoria interna da
ANS na apuracdo do Monitoramento da Garantia de Atendimento a qual é pertencente o monitoramento
do Risco Assistencial em conjunto com o Mapeamento do Risco Assistencial, que também adota faixas

de classificacdo quanto a qualidade da OPS no mercado de satide suplementar.

O interesse da ANS é prevenir anormalidades que impecam a continuidade ou a qualidade do
atendimento a satide prestado pelas operadoras e proteja os beneficiarios destes riscos assistenciais

identificados.

[5] Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textolLei&forma

t=raw&id=NDMyOA==

[6] Disponivel em: Nesse sentido, para melhor entendimento da mudanca do indicador,_a ANS divulgou o

seguinte quadro comparativo em seu portal[6]:
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3. Dos impactos técnicos, regulatérios e juridicos nas Operadoras de Planos de Satide neste novo
cenario.
A analise de fiscalizacao do Monitoramento das Garantias de Atendimento é realizada de acordo com os

seguintes periodos de avaliacéao:

01 de janeiro a 31 de marco;

01 de abril a 30 de junho;

01 de julho a 30 de setembro; e

01 de outubro a 31 de dezembro.

De acordo com a avaliacao de cada periodo estabelecido, as OPSs poderdo obter as seguintes posicdes:

— Faixa 0: operadoras que ndo tenham registro de demandas de reclamacdes classificadas nos termos do
inciso I do art. 6°[7] da Instrucdo Normativa ANS n° 31/2022;

— Faixa I: resultado menor que a mediana;

— Faixa 2: resultado maior ou igual a mediana e menor ou igual a cinquenta por cento acima da
mediana; ou

— Faixa 3: resultado maior que cinquenta por cento acima da mediana.

Assim, uma vez que a OPS ¢é classificada na faixa 3 — pior resultado, seja pelo enquadramento do
método de calculo atual aplicado, seja pela auséncia do envio dos dados cadastrais dos beneficiarios ao
SIB no periodo de avaliacdo, passa a ser monitorada e, uma vez reiterado sequencialmente este mesmo
resultado para o proximo trimestre, passa a apresentar risco a assisténcia a satde, havendo a suspensdo
de comercializacao dos planos de satide envolvidos, bem como a suspensdo do ingresso de novos

beneficiarios vedados temporariamente.

Essa medida é adotada para que a OPS possar rever sua operacao e providencie melhorias nas garantias
assistenciais requeridas pelos seus beneficiarios e para que possa no trimestre subsequente ser
reavaliada e, uma vez que deixa de apresentar risco na garantia de atendimento aos seus beneficiarios,
pelo monitoramento, volte a oferecer os planos de satide envolvidos no ciclo fiscalizatério para novas

comercializacdes ou ingresso de novos beneficiarios no referido plano de satde.

[7] Art. 6° O calculo do indicador tera como fontes:
I — o quantitativo referente a cinquenta por cento das demandas de reclamacdes mencionadas no art. 4°,
geradas no periodo de avaliacdo e indicadas como “Nao resolvidas” ap6s retorno do beneficiario para

informar sobre a solucdo da demanda. Disponivel em: [6]_Disponivel em: Nesse sentido, para melhor

entendimento da mudanca do indicador, a ANS divulgou o seguinte quadro comparativo em seu

portal[6]:
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Né&o obstante, caso permaneca na pior faixa (faixa 3), a OPS esta sujeita ainda a direcéao fiscal,
conforme dispde ao artigo 16 da Instrucdo Normativa ANS n° 31 de 2022[8]:

“Art. 16. Constatado, na consolidacdo de avaliacdes, risco a qualidade ou a continuidade do atendimento
a satde dos beneficiarios, a ANS podera se valer de critérios decorrentes da sua discricionariedade
técnica para adotar quaisquer das medidas administrativas previstas no artigo 12-A da Resolucéao

Normativa n° 259, de 2011 ou norma que vier a sucedé-la, quais sejam:

I — suspensdo da comercializacdo de parte ou de todos os produtos da operadora de planos de assisténcia
a saude; e

II — decretacdo do regime especial de direcao técnica, respeitando o disposto na Resolu¢ao Normativa n°
485, de 2022, ou norma que vier a sucedé-la, com a possibilidade de determinacdo do afastamento dos
dirigentes da operadora, na forma do disposto no § 2° do art. 24, da Lei n°® 9.656, de 1998.

§ 1° As medidas administrativas previstas no caput sdo independentes entre si e podem ocorrer de forma
simultanea.

§ 2° A adocédo das medidas administrativas mencionadas no caput ocorrera sem prejuizo da aplicacao
das penalidades estabelecidas na legislacdo e na regulamentacdo aplicaveis para cada caso”. (grifo

Nno0sso).

Assim, muito embora a intencao da ANS tenha como interesse identificar de maneira mais clara,
possiveis anormalidades na operacado da garantia de atendimentos das OPSs, a mera insatisfacao do
beneficiario como indicador do cilculo do Monitoramento da Garantia de Atendimento traz a

inseguranca técnica, regulatdria e juridica praticadas ao consumidor.

E isso porque, quando se trata de identificacdo de condutas de infracao praticadas pelas OPSs, durante
todo o periodo do Monitoramento da Garantia de Atendimento, as questdes técnicas, regulatorias e
juridicas, com a nova mudanca do indicador, deixaram de ser apuradas no momento da classificacdo do
resultado no periodo selecionado, prevalecendo em muitos casos apenas uma opinido subjetiva do

consumidor.

Em se tratando de irregularidades ndo configuradas pela OPS, mas sim, de mero dissabor do
consumidor, o aumento significativo da judicializacado podera, consequentemente, ser a nova realidade
para se evitar medidas punitivas as OPSs como suspensédo de planos, direcdo fiscal, multas
administrativas, danos reputacionais dentre outros prejuizos que possam decorrer da aplicacdo deste

novo indicador no método de calculo do Monitoramento da Garantia de Atendimento.

[8] Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textolei&forma

t=raw&id=NDMyOA==
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4. Do painel de Taxa de Intermediacdo Resolvida — TIR.

Paralelo a este novo cenario que envolve as NIPs, a ANS lancou em marco de 2025 uma nova
ferramenta que divulga a capacidade de resolucao de conflitos entre beneficiarios e Operadoras de
Satde e Administradora de beneficios, apurados pela Agéncia Reguladora mensalmente, denominado
Painel de Taxa de Intermediacdo Resolvida — TIR[9].

Este painel possui a finalidade de demonstrar a sociedade, por meio da intermediacdo da ANS, o
comportamento das Operadoras de Satide e Administradora de beneficios frente as reclamacoes

registradas pelos seus consumidores via Notificacdo de Intermediacdo Preliminar (NIP).

Essa nova ferramenta traz um panorama de diversos assuntos que a sociedade podera visualizar da

Taxa de Intermediacao Resolvida — TIR, que sao:

a) Visdo geral da evolucdo da TIR: possibilidade de analisar o periodo selecionado, por tema de
reclamacao de cobertura de atendimento assistencial tais como prazos, caréncias, rede credenciada, etc.
ou de cobertura de atendimento nado assistencial tais como contratos, portabilidades, reajustes,
mensalidades, etc., por modalidade de ente regulado como Operadora, Seguradora, Administradora,
Autogestdo, dentre outros.

b) Visdo geral por Regido e UF: possibilidade de analisar o periodo selecionado, pela natureza
assistencial ou nédo assistencial da NIP, por modalidade de ente regulado da TIR Geral.

c) Visao geral por Regido e UF série histérica: possibilidade de analisar o periodo selecionado, pela
natureza assistencial ou nédo assistencial da NIP, por tema de reclamacdo como a cobertura de
atendimento assistencial ou cobertura de atendimento nédo assistencial, por modalidade de ente regulado,
com demonstracdo em percentual para a analise comparativa.

d) Visao por Operadora: possibilidade de analisar a TIR de ente regulado especifico em comparacao com
o setor, conforme periodo selecionado, pela natureza assistencial ou ndo assistencial da NIP, por tema
de reclamacao como a cobertura de atendimento assistencial ou cobertura de atendimento néo
assistencial, com demonstracdo em percentual para a analise comparativa.

e) Ranking Geral das Operadoras e Administradoras: possibilidade de analisar a TIR por ranking dos
entes reguladoras, conforme periodo selecionado, pela natureza assistencial ou nédo assistencial da NIP,

por porte das empresas, que sao divididas em pequeno, médio e grande porte.

E para que seja possivel acompanhar esse novo painel pelas Operadoras de Satide e Administradora de

beneficios, a ANS divulgou que o calculo é baseado na seguinte métrica[l0]:

Soma das Demandas NIP Classificadas como Inativas
soma das Demandas NIP Classificadas como Inativa,RVE.NP.Nicleo ou Em Andamento

[9] Disponivel em https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias/sobre-ans/ans-lanca-painel-sobre-

taxa-de-intermediacao-resolvida
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Cabe lembrar que esse novo painel trata de um reporte da TIR, entretanto, caso o problema né&o seja
resolvido pela NIP em decorréncia da insatisfacdo do beneficiario, sera instaurado o processo

administrativo sancionador, que pode resultar na imposicdo de sancdes a operadora, dentre elas, a

aplicacao de multa prevista da Resolucdo Normativa n. 489 de 29/03/2022.

Conclusao:

O novo indicador aplicado na metodologia do calculo do Monitoramento da Garantia de Atendimento
fiscalizada pela ANS traz novos desafios as OPSs para manter seus resultados em nivel de exceléncia.
Em que pese o interesse da ANS em trazer o beneficidrio como principal autor no novo indicador a ser
aplicado na metodologia do calculo do Monitoramento das Garantias de Atendimento para que possam
ser melhor identificadas possiveis anormalidades na operacdo de uma OPS é importante esclarecer que
o beneficiario muitas vezes desconhece a Regulacdo Médica, o Rol e as respectivas DUTs e as normas

que sao praticadas pela ANS.

Como resultado, este novo indicador traz a preocupacdo de um possivel aumento significativo e
negativo no resultado da OPS, piorando sua performance e consequentemente expondo-a a faixas de
pior colocacdo, em decorréncia direta de uma insatisfacdo de consumidor que por vezes néo ¢ legitima
por desconhecimento do normativo que rege a Satde Suplementar principalmente no tocante as

garantias de atendimento e seus prazos.

Em muitos casos de abertura de demanda NIP pelos beneficiarios é possivel identificar que a reclamacao
trata de uma mera insatisfacdo, um dissabor, mas ndo irregularidade, o que resulta em uma
interpretacdo erronea do efetivo desempenho da OPS naquele trimestre, uma vez que auséncia de

irregularidade nao é passivel de infragéo.

Diante de todo o exposto, fica aqui a reflexao se, de fato, a metodologia sera benéfica ao beneficiario,
uma vez que a OPS passa a ter o risco significativo de ndao cometer irregularidades, entretanto, em
razdo da metodologia atual aplicada, sua classificacdo na ANS nao corresponderd com a realidade do

cumprimento da obrigacao legal avaliada no monitoramento da garantia de atendimento.

[10] Disponivel em: https://app.powerbi.com/view?
r=eyJrljoiODU3OGEiMTAtMzIhNSOOYzZNhLWFKkZmItMzM2NTgOMTEOMzc41iwidCI6IjlkYmEQOODBjLTR
mYTctNDImNCLiYmEzZLTBmYjEzNzVmYmUI1ZiJ9
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