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Ministério da Saude

Agéncia Nacional de Saiude Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 603, DE 1° DE ABRIL DE 2024

Altera a Resolugdo Normativa - RN n°® 465, de 24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria do medicamento
antineoplasico oral Osimertinibe, para o tratamento adjuvante apds ressecgao do tumor em pacientes com cancer
de pulmao de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta mutacdes de dele¢cdes do éxon 19 ou de
substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs); do medicamento
imunobiolégico Dupilumabe, para o tratamento da dermatite atdpica grave para a populagdo entre 6 meses e 18
anos; e do procedimento Radioterapia com modulagdo da intensidade do feixe (IMRT) para o tratamento de
neoplasias primarias de prdstata, em cumprimento ao disposto nos paragrafos 4°, 7° e 8° do art. 10, da Lei n°
9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista
do que dispde o §4°, do art. 10, da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do art. 4° e inciso Il do art. 10,
ambos da Lei n® 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso Il do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugéo
Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° A presente Resolucdo altera a Resolugdo Normativa - RN n°® 465, de 24 de fevereiro de 2021,
que dispbe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatéria dos procedimentos "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e "RADIOTERAPIA COM
MODULAGCAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA NEOPLASIAS PRIMARIAS DA PROSTATA".

Art. 2° O Anexo | da RN n° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "RADIOTERAPIA COM
MODULACAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA NEOPLASIAS PRIMARIAS DA PROSTATA", conforme
Anexo desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n°® 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para o
medicamento antineoplasico oral Osimertinibe listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n°® 64 vinculada ao
procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Osimertinibe para o tratamento adjuvante
apos ressecgao do tumor em pacientes com cancer de pulmdo de células nao pequenas (CPNPC) cujo tumor
apresenta mutagdes de delegbes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator de
Crescimento Epidérmico (EGFRs), conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 4° O Anexo Il da RN n°® 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o
medicamento imunobiolégico Dupilumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 65 vinculada ao procedimento
"TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Dupilumabe para o tratamento da
dermatite atépica grave para populagado entre 6 meses e 18 anos, conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 5° Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e cépia no sitio institucional
da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor no dia 02 de maio de 2024.

PAULO ROBERTO REBELLO
FILHO
Diretor-Presidente
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ANEXOS
ANEXO | A MINUTA DE NORMA
ANEXO | DA RESOLUGAO NORMATIVA N° 465/2021

PROCEDIMENTO SUBGRUPO GRUPO CAPITULO OD|AMB |HCO |HSO |REF |PAC|DUT
RADIOTERAPIA COM
MODULAGAO DA INTENSIDADE | o111 OTERAPIA PROCEDIMENTOS
DO FEIXE (IMRT) PARA MEGAVOLTAGEM | RADIOTERAPIA | DIAGNOSTICOS E AMB |HCO |HSO |REF |PAC
NEOPLASIAS PRIMARIAS DA TERAPEUTICOS
PROSTATA
ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER
SUBSTANCIA|LOCALIZACAO | INDICACAO
Tratamento adjuvante apés ressecgédo do tumor em pacientes com cancer de
. - ~ pulmao de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta mutagdes de
Osimertinibe | Pulméo delegdes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do
Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs).

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.14 DERMATITE ATOPICA

(...

)

2. Cobertura obrigatéria do medicamento Dupilumabe para o tratamento de pacientes com dermatite
atopica grave, com idade entre 6 meses e 18 anos, sem resposta adequada a tratamento topico com corticosteroide

e/ou inibidores de calcineurina por pelo menos 6 meses, que atendam a pelo menos um dos seguintes critérios:

a. Indice de Gravidade da Dermatite Atépica (SCORing Atopic Dermatitis) - SCORAD superior a 50;

b. indice de Severidade e Area de Eczema (Eczema Area and Severity Index) - EASI superior a 21;

c. indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (Dermatology Life Quality Index) - DLQI superior a

10;

d. indice Pediatrico de Qualidade de Vida em Dermatologia (Children's Dermatology Life Quality Index-
CDLQI superior a 12.

Obs. referente ao item 2: Caso ndo seja observada resposta terapéutica satisfatoria apoés 24 semanas
de tratamento, a cobertura ndo sera mais obrigatdria.
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