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Diretoria Colegiada
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 553, DE 5 DE DEZEMBRO 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
imunobioldgico Certolizumabe pegol, para o tratamento da psoriase moderada a grave, com falha, intolerancia ou
contraindicagao ao uso da terapia convencional, e do procedimento "IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR
PARA ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)" visando incluir o tratamento da
distonia distonia cervical em pacientes refratarios a terapia convencional, em cumprimento ao disposto nos paragrafos
4°,6°, 7°, 8°e 10 do art. 10 da Lei n° 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista do
que dispde os §§ 4°, 6°, 7°, 8° 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 Il do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da
Resolugédo Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolugao Normativa e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicag¢ao.

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 regulamentar a
cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; e do procedimento "IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU
GERADOR PARA ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGCAOQ)".

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 biolégico Certolizumabe pegol, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n°® 65 vinculada ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", subitem "PSORIASE" (65.5), estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Certolizumabe pegol para o tratamento da psoriase moderada a grave, com falha, intoler&ncia ou contraindicagao ao
uso da terapia convencional, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar com alteragéo do item 3 da
DUT n° 38, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do procedimento "IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR
PARA ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO)", para pacientes maiores de 8
anos com distonia primaria e distonia cervical, quando atestado pelo médico a refratariedade ao tratamento
convencional, conforme Anexo desta Resolugéo.

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

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO | A MINUTA DE NORMA

ANEXO Il DA RESOLUGAO NORMATIVA N° 465/2021
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38. IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULAGAO CEREBRAL PROFUNDA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO):

Cobertura obrigatéria para:

1. Pacientes portadores de doenga de Parkinson idiopatica, quando haja relatério médico descrevendo a
evolugao do paciente nos ultimos 12 meses e atestando o preenchimento de todos os seguintes critérios:

a. diagndstico firmado ha pelo menos 5 anos;

b. resposta a levodopa em algum momento da evolug¢do da doenga;

c. refratariedade atual ao tratamento clinico (conservador);

d. existéncia de fungdo motora preservada ou residual no segmento superior;

e. auséncia de comorbidade com outra doenga neuroldgica ou psiquiatrica incapacitante primaria (ndo
causada pela doencga de Parkinson).

2. Pacientes com tremor essencial, ndo parkinsoniano, quando atestado pelo médico o preenchimento de
todos os seguintes critérios:

a. o tremor seja intenso e incapacitante, causando desabilitagdo funcional que interfira nas atividades
didrias;

b. tenha havido tratamento conservador prévio por no minimo dois anos;

c. haja refratariedade ao tratamento medicamentoso;

d. exista fungdo motora preservada ou residual no segmento superior.

3. Pacientes maiores de 8 anos com distonia primaria e distonia cervical, quando atestado pelo médico a
refratariedade ao tratamento convencional.

4. Pacientes com epilepsia quando atestado pelo médico o preenchimento de todos os seguintes critérios:
a. haja refratariedade ao tratamento medicamentoso;

b. ndo haja indicacdo de ressecgdes corticais ou o paciente ja tenha sido submetido a procedimentos
ressectivos, sem sucesso;

c. 0 paciente ja tenha sido submetido a estimulagdo do nervo vago sem sucesso.
65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.5. PSORIASE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Adalimumabe, Etanercepte, Guselcumabe, Infliximabe,
Ixequizumabe, Secuquinumabe, Ustequinumabe, Risanquizumabe ou Certolizumabe pegol para pacientes com
psoriase moderada a grave, com falha, intolerancia ou contraindicagdo ao uso da terapia convencional (fototerapia e/ou
terapias sintéticas sistémicas), que atendam a pelo menos um dos seguintes critérios:

a. indice da Gravidade da Psoriase por Area - PASI superior a 10;
b. Acometimento superior a 10% da superficie corporal;
c. indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI superior a 10;

d. Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal, resistente ao tratamento convencional,
associada a DLQI superior a 10;

e. Psoriase palmo-plantar, resistente ao tratamento convencional, associada a DLQI superior a 10;

f. Psoriase acometendo outras areas especiais, como genitalia, rosto, couro cabeludo e dobras, resistente
ao tratamento convencional, associada a DLQI superior a 10.
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