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RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 634, DE 13 DE MAIO 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 ambito da Saude Suplementar, para atualizar as Diretrizes de Utilizacdo - DUT n°® 65.9
(ASMA ALERGICA GRAVE) e 65.10 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE), vinculadas ao procedimento "TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)",
de acordo com o art. 38 da Resolugao Normativa 555/2022 e em cumprimento ao disposto no paragrafo 4° 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, Diretora-Presidente
Interina, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolugao 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 IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar com a versdo atualizada das Diretrizes de
Utilizagdo - DUT n° 65.9 (ASMA ALERGICA GRAVE) e 65.10 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE), vinculadas ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 3° Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e copia no sitio institucional
da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor no dia 02 de junho de 2025.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES
Diretora-Presidente Interina

ANEXO |
ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe ou
Tezepelumabe para o tratamento complementar da asma eosinofilica (asma com inflamagcéao do tipo ll/fenétipo
eosinofilico) grave, quando preenchidos todos os critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de longa
duracao; e

b. pelo menos uma contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos 12
meses, OU, em pacientes em uso continuo ou recorrente de corticoide oral, pelo menos uma contagem de
eosinofilos maior ou igual a 150 células/microlitro nos ultimos 12 meses; e
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c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo
ano, OU uma ou mais exacerbacdes asmaticas necessitando de hospitalizagao* no ultimo ano, OU uso continuo de
corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

*Para fins desta DUT, o termo "hospitalizacdo" compreende internagcbes em leito hospitalar com
permanéncia por um periodo minimo de 24 horas e com o propésito de tratamento e controle do agravamento do
quadro clinico relacionado ao episédio de exacerbagao asmatica.

65.10 ASMA ALERGICA GRAVE

1. Cobertura obrigatdria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe ou Tezepelumabe para o
tratamento complementar da asma alérgica (asma com inflamacéo do tipo 2 e fendtipo alérgico) grave, quando
preenchidos todos os seguintes critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de longa
duracao; e

b. evidéncia de sensibilizagdo a pelo menos um aeroalérgeno perene documentada por teste cutaneo
de puntura ou dosagem de IgE sérica especifica in vitro; e

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo
ano, OU uma ou mais exacerbac¢des asmaticas necessitando de hospitalizagao* no ultimo ano, OU uso continuo de
corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

*Para fins desta DUT, o termo "hospitalizagdo" compreende internagdes em leito hospitalar com
permanéncia por um periodo minimo de 24 horas e com o propoésito de tratamento e controle do agravamento do
quadro clinico relacionado ao episédio de exacerbagédo asmatica. Quebra
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