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RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 629, DE 12 DE MARGO DE 2025

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 &mbito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria do medicamento
Ponatinibe para o tratamento Leucemia Mielocitica (mieléide, mielégena, granulocitica) Crdnica, nas fases crbnica,
acelerada ou blastica, com falha/resisténcia ou intolerancia aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracgao,
referente ao procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO); e para atualizar a cobertura obrigatéria do procedimento TERAPIA PARA DOENCA
DE FABRY CLASSICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para estabelecer a cobertura obrigatéria do
medicamento Beta-algasidase em pacientes com sete anos de idade ou mais, em cumprimento ao disposto nos
paragrafos 4° e 10, do art. 10, da Lei n® 9.656/1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispéem os
§§ 4° e 10, do art. 10, da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Ill do art. 4° e inciso Il do art. 10, ambos da
Lei n° 9.661, de 28 de janeiro de 2000; e o inciso lll do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolucao
Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolu¢gdo Normativa e eu, Diretora-Presidente
Interina, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolucdo 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 dmbito da Saude Suplementar para atualizar a
cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e "TERAPIA PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)".

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de indicagao
de uso para o medicamento Ponatinibe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 64, vinculada ao procedimento
"TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)",
estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Ponatinibe para o tratamento de LMC - Leucemia
Mielocitica (mieléide, mielégena, granulocitica) Crénica, nas fases crbnica, acelerada ou blastica, com
falha/resisténcia ou intolerancia aos inibidores de tirosina quinase de segunda geragéo.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de indicagao
de uso em pacientes com sete anos de idade ou mais, referente ao medicamento Beta-algasidase, listado na
Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 161, vinculada ao procedimento "TERAPIA PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Beta-algasidase em
pacientes com sete anos de idade ou mais.

Art. 4° Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cépia no sitio institucional
da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor em 17 de margo de 2025.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES

Diretora-Presidente Interina

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%auda.sp.go\r. br



ANEXO |
ANEXO Il DA RESOLUGCAO NORMATIVA N° 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

. .. |LMC - Leucemia Mielocitica (mieldide, Fases cronica, acelerada ou blastica com falha/resisténcia ou
Ponatinibe| . oy . . . e . . ~
mieldgena, granulocitica) Crénica intolerdncia aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracao.
161. TERAPIA PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA
(-.-)
2. Cobertura obrigatéria do medicamento Beta-agalsidase em pacientes com sete anos de idade ou
mais.

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%audn.sp.guv. br




