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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR

RESOLUGAO NORMATIVA - RN N° 477, DE 12 DE JANEIRO DE 2022

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
Abemaciclibe no tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com receptor hormonal positivo (HR+) e receptor
para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 negativo (HER2-), como agente Unico, apds progressao da doenga
apos o uso de terapia enddcrina e 1 ou 2 regimes quimioterapicos anteriores para doenca metastatica, por meio da
atualizagdo da Diretriz de Utilizagdo vinculada ao procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO
DO CANCER, em cumprimento ao disposto no paragrafo 8° da do art. 10 da Lei n°® 9656/1998, incluido pela Medida
Proviséria n® 1067/2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispbe o § 8° 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 a alinea "a" do inciso Il do art. 30 da Resolugdo Regimental - RR n° 01, de 17 de marco de 2017; adota a seguinte
Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

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 ambito da Saude Suplementar, para alterar a regulamentagédo da
cobertura obrigatéria do procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO).

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de nova indicagéo de
uso para o medicamento antineoplasico oral Abemaciclibe, listado na Diretriz de Utilizagcdo - DUT n.° 64 vinculada ao
procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Abemaciclibe para o tratamento do cancer de
mama avangado ou metastatico com receptor hormonal positivo (HR+) e receptor para o fator de crescimento epidérmico
humano tipo 2 negativo (HER2-), como agente Unico, apds progressdo da doenga apds o uso de terapia endocrina e 1 ou 2
regimes quimioterapicos anteriores para doenga metastatica, conforme Anexo desta Resolugéao.

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

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
. Diretor-Presidente
ANEXO A MINUTA DE NORMA

ANEXO Il DA RESOLUGCAO NORMATIVA N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER
SUBSTANCIA  |LOCALIZACAO INDICACAO

Tratamento de pacientes adultos com cancer de mama avangado ou
metastéatico, com receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do
fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo), em
combinagdo com um inibidor da aromatase como terapia enddcrina inicial;
ou em combinagdo com fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou apds
terapia

Abemaciclibe Mama
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enddcrina; ou com receptor hormonal positivo (HR+) e receptor para o fator
de crescimento epidérmico humano tipo 2 negativo (HER2-); ou como
agente Unico, apds progressao da doenca apds o uso de terapia enddcrina
e 1 ou 2 regimes quimioterapicos anteriores para doenga metastatica.

Metastatico resistente a castragao que sao assintomaticos ou levemente
sintomaticos, apos falha a terapia de privagao androgénica.

Avancado metastatico resistente a castragéo e que receberam
quimioterapia prévia com docetaxel.

Primeira linha, para pacientes adultos, com cancer de pulmao nao
pequenas células (CPNPC), com histologia de adenocarcinoma, localmente
avangado ou metastatico, com mutagdes no receptor do fator de
crescimento epidermoéide (EGFR), ndo tratados previamente com inibidores
da tirosina quinase do EGFR.

Tratamento de cancer de pulmao nao pequenas células (CPNPC)
localmente avancado ou metastatico que seja positivo para quinase de
linfoma anaplasico (ALK).

Adjuvante na pés-menopausa em mulheres com tumor receptor hormonal
positivo.

Primeira linha de tratamento em mulheres na pés-menopausa com cancer
de mama metastatico receptor hormonal positivo.

Cancer de mama metastatico em mulheres na pdés-menopausa com
progressao da doenca em uso de tamoxifeno.

Cancer de préstata nao metastatico resistente a castragao.

Avangcado em combinagédo com o tratamento com analogos do LHRH ou
castragéo cirurgica.

Metastatico em pacientes nos quais a castragao cirurgica ou
medicamentosa n&o esta indicada ou nao é aceitavel.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Primeira Linha em cancer metastatico.

Adjuvante para pacientes em estagio Il com critério de alto risco ou Dukes C
(estagio Ill), submetidos a ressecgéo completa do tumor primario.

Cancer em estagio avangado, desde que associado com compostos de
platina, como a cisplatina ou oxaliplatina.

Metastético, apds falha de antraciclina ou taxano, ou em face de
contraindicacao para estas medicagdes.

Tratamento do carcinoma de células renais (CCR) avangado em adultos
apos tratamento prévio com inibidor do fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF).

Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.
Estagios avangados.

Sem especificagdo de fase da doenga.
Em pacientes com disseminagao.
Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.

Em combinagdo com Lenalidomida e Dexametasona, para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo que receberam pelo menos um tratamento
anterior.

Em combinagdo com Vemurafenibe, para o tratamento de pacientes com
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melanoma positivo para muta¢cdes BRAF bV600 irressecavel ou
metastatico.

Em combinagdo com Dimetilsulféxido de trametinibe, para o tratamento
adjuvante de pacientes com melanoma de estagio 11l com mutacédo BRAF
V600, apos ressecgao completa.

Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Tratamento de cancer de pulméao ndo pequenas células (CPNPC) avangado
que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK).

Cromossomo Ph+ com resisténcia ou intolerancia a terapia anterior.

Fases cronica, acelerada ou blastica mieloide/linfoide com resisténcia ou
intolerancia ao tratamento anterior incluindo imatinibe.

Melanoma metastatico ou irressecavel com mutagao do gene BRAF V600E.
Casos paliativos.

Casos paliativos.

Adultos com cancer de préstata ndao metastatico resistente a castragao.

Metastatico resistente a castragdo em homens que receberam
quimioterapia prévia com Docetaxel.

Metastatico resistente a castragao em adultos que s&o assintomaticos ou
ligeiramente sintomaticos apds falha de terapia de privagdo androgénica.

Cancer de pulmao de nao pequenas células ndo escamoso; indicado em
primeira linha nos pacientes com doenga metastatica ou irressecavel com
mutacao nos éxons 19 ou 21.

Em associagdo ao Docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de
pulméao nao pequenas células (CPNPC) localmente avangado, metastatico
ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apés primeira linha de
quimioterapia a base de platina.

Nao linfociticas.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Em combinagdo com outros agentes quimioterapicos.

Tumores refratarios que ja receberam tratamento cirdrgico, quimioterapico e
radioterapico apropriados

Cancer de mama metastatico receptor hormonal positivo apos falha de
primeira linha hormonal, em associagdo com exemestano.

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avangados (TNE) localizados no
pancreas.

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avancados (NET) localizados no
estdmago.

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avancados (NET) localizados no
intestino.

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avangados (NET) localizados no
pulmé&o.

Adjuvante em mulheres na pds-menopausa com tumor receptor hormonal
positivo, seja de inicio imediato ou apés 2-3 anos de tratamento com
tamoxifeno.

Cancer de mama metastatico em mulheres na menopausa, com tumores
receptor hormonal positivo, seja em primeira linha, seja ap6s falha de
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moduladores de receptor de estrégeno.

Terapia pré-operatoria em mulheres na pés-menopausa com cancer de
mama localmente avang¢ado receptor hormonal positivo, com a intengao de
permitir cirurgia conservadora da mama.

Tumores de células B.

Indicado como monoterapia (com ou sem orquiectomia) ou em combinagao
com um agonista LHRH ("luteinizing hormone-releasing hormone"), no

tratamento do cancer avangado em pacientes ndo-tratados previamente ou
em pacientes que ndo responderam ou se tornaram refratarios a castracéo.

Cancer de pulméao de nado pequenas células ndo escamoso; Indicado em
primeira linha nos pacientes com doenga metastatica ou irressecavel com
mutacdo nos éxons 19 ou 21.

Fase crénica.

Tratamento de pacientes que apresentam leucemia linfocitica
cronica/linfoma linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC).

Tratamento do linfoma de células do manto em pacientes que receberam no
minimo um tratamento anterior contendo rituximabe.

Cromossomo Ph+ recaida ou refrataria.

Recém diagnosticada LMC Cromossomo Ph+ fase crénica; crise blastica;
fase acelerada; fase crénica apés falha de interferon.

Irressecavel ou metastatico.

Adjuvante do tratamento de casos ressecados de alto risco.

Em combinagdo com Dexametasona, para o tratamento de pacientes com
mieloma multiplo refratario recidivado (MMRR) que receberam ao menos
um esquema prévio de tratamento.

Em monoterapia para o tratamento de manutencao de pacientes com
mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos a transplante
autologo de células-tronco.

Em terapia combinada*, para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo que ndo receberam tratamento prévio e ndo sao elegiveis a
transplante.

*Lenalidomida em combinagdo com Dexametasona (Rd); Lenalidomida em
combinagdo com Melfalano e Prednisona seguida por tratamento de
manutengao com Lenalidomida (MPR+R); Lenalidomida em combinagéo
com Bortezomibe e Dexametasona (RVd).

Tratamento de pacientes com anemia dependente de transfusdes
decorrente de sindrome mielodisplasica de risco baixo ou intermediario-1,
associada a anormalidade citogenética de delegao 5q, com ou sem
anormalidades citogenéticas adicionais.

Tratamento do tumor metastatico HER2+, apds falha de trastuzumabe, em
associagdo com capecitabina ou letrozol.

Tratamento de pacientes com carcinoma hepatocelular (CHC), que nao
receberam terapia sistémica anterior para doenga avangada ou nao
ressecavel.

Neoadjuvante, adjuvante ou metastatico em mulheres na péds-menopausa
com tumores receptor hormonal positivo.

Como paliativo do carcinoma avangado (doencga recorrente, inoperavel ou
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metastatica).

Como paliativo do carcinoma avangado (doencga recorrente, inoperavel ou
metastatica).

Sem especificagdo de fase da doenga.
Cancer Avancgado.

Inducéo da remissao e manutencgao.

Inducdo da remissao e manutencgao.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.
Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Em combinagdo com quimioterapia em primeira linha para pacientes com
mutacao de FLT3.

Carcinoma inoperavel.

Adultos com leucemia mieloide crénica cromossomo Philadelphia positivo
(LMC Ph+) em fase cronica (FC) ou em fase acelerada apés falha ou
intolerancia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo Imatinibe.

Adultos com leucemia mieloide crénica cromossomo Philadelphia positivo
(LMC Ph+) em fase crénica recém-diagnosticada, com escore sokal de alto
risco.

Tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de pulméao de nao
pequenas células (CPNPC) localmente avangado ou metastatico, cujo
tumor apresenta mutagdes de delegdes do éxon 19 ou de substituicao do
éxon 21 (L858R) dos receptores do fator de crescimento epidérmico
(EGFRS).

Tratamento do cancer de mama avancgado ou metastatico HR (receptor
hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento epidérmico
humano) negativo, em combinac¢do com inibidores de aromatase de terceira
geragao (anastrozol, letrozol ou exemestano) como terapia enddcrina inicial
em mulheres pds-menopausa; ou com fulvestranto em mulheres que
receberam terapia prévia.

Irressecavel ou metastatico em primeira linha.

Pacientes adultos com carcinoma hepatocelular (CHC) que tenham sido
previamente tratados com Sorafenibe.

Tratamento de pacientes, com cancer de mama localmente avancado ou
metastatico, receptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de
crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo, em combinagao
com um Inibidor de aromatase ou Fulvestranto. Em mulheres na pré ou
perimenopausa, a terapia enddcrina deve ser combinada com um agonista
do hormonio liberador do horménio luteinizante (LHRH).

Pacientes com mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo
mielofibrose primaria, mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pds-
trombocitemia essencial.
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Hepatocarcinoma avangado em pacientes child A.

Tumor estromal gastrintestinal (GIST) apos progressao da doenca em uso
de imatinibe ou intolerancia ao imatinibe.

Irressecavel ou metastatico em primeira linha.

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avangados (NET) localizados no
pancreas.

Neoadjuvante, adjuvante ou metastatico em carcinoma de mama com
tumores receptor hormonal positivo.
Glioblastoma multiforme em adjuvancia ou doenga recidivada.

Glioma maligno, tal como glioblastoma multiforme ou astrocitoma
anaplasico, recidivante ou progressivo apos terapia padréao.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Sem especificagdo de fase da doenga.

Cancer de pulméo pequenas células nos casos de recaida apoés falha de
quimioterapico de 12 linha.

Em combinagédo com dabrafenibe ¢ indicado para o tratamento de pacientes
com melanoma nao ressecavel ou metastatico com mutacao BRAF V600.

Inducéo de remissao.

Metastatico com mutagdo V600 do gene BRAF, primeira linha.

Em combinagcdo com um Agente hipometilante ou em combinagdo com
Citarabina em baixa dose, para o tratamento de pacientes recém-
diagnosticados com LMA e que s&o inelegiveis para quimioterapia intensiva.

Em combinagdo com Rituximabe, para o tratamento da leucemia linfocitica
cronica (LLC) em pacientes que tenham recebido pelo menos uma terapia
prévia.

Carcinoma de pulmao nao pequenas células.

Carcinoma de mama.
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