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1. Introdução 

O recente Projeto de Lei (PL) 6.330/2019, aprovado pelo Senado em 03 de junho de 2020 e 

enviado para apreciação na Câmara dos Deputados 09 de junho, propõe ampliar o acesso aos 

tratamentos antineoplásicos de uso oral pelos usuários de planos de assistência à saúde. O texto altera 

a Lei dos Planos de Saúde (Lei nº 9.656 de 1998) para tornar obrigatória a cobertura para tratamentos 

antineoplásicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterápicos para o 

tratamento do câncer e hemoterapia registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

Assim, estaria dispensada a previsão de que tais procedimentos sejam autorizados em protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas revistos periodicamente. (1) 

Na prática, o PL desburocratizaria a cobertura destes medicamentos pelos planos, já que após 

o registro da tecnologia na ANVISA não haveria a necessidade da inclusão do medicamento ao Rol de 

Procedimentos da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) para a cobertura obrigatória deste 

pelos planos de saúde. O PL foi aprovado pelo Senado federal e encaminhado para apreciação pela 

Câmara de Deputados em 09 de junho de 2020 (1) 

Atualmente, antineoplásicos orais são regidos pela Lei nº 12.880 de 2013, que determina que 

estes devem ser cobertos pela saúde suplementar mediante protocolos clínicos e diretrizes 

terapêuticas (PCDT) determinados pela ANS (2). A determinação das terapias a serem cobertas 

obrigatoriamente consta no Rol de Procedimentos e Diretrizes de Utilização, teoricamente atualizado 

a cada 2 anos (3). 

Assim, considerando apenas tumores sólidos, há atualmente 16 antineoplásicos orais com 18 

indicações (já aprovadas pela ANVISA) sem cobertura que poderiam ser incluídas no Rol da ANS. O 

PL propõe cobrir todas as terapias orais, portanto torna-se fundamental determinar o impacto que o PL 

teria sobre a saúde suplementar no Brasil. 

Durante as últimas duas décadas, testemunhamos um rápido crescimento no desenvolvimento 

de terapias contra o câncer de administração por via oral, que hoje compreendem cerca de um terço 

de todos os agentes antineoplásicos (4, 5). A disponibilidade da terapia antineoplásica oral traz consigo 

diversas potenciais vantagens em relação ao tratamento intravenoso, como um menor desconforto 

causado pela necessidade de repetidos acessos venosos, um menor risco de complicações 

associadas à permanência de dispositivos de infusão implantáveis de longa permanência (como 

trombose e infecção), uma maior privacidade ao paciente e uma menor perturbação na sua vida 

cotidiana, relacionadas ao deslocamento aos serviços de infusão e ao tempo dispendido para a 

administração de medicamentos injetáveis realizada nestes centros especializados. Tais vantagens 

são destacadas em diversos estudos que mostram clara preferência, por parte dos pacientes, no uso 

de terapias orais em detrimento das injetáveis quando as primeiras são uma opção de tratamento (6). 

Além dos benefícios percebidos pelos pacientes, acima mencionados, há outro ponto 

fundamental relacionado ao uso de terapias antineoplásicas orais: Diversos agentes com mecanismo 

de ação único, como várias terapias com alvo molecular específico, apenas são disponíveis em 

formulação para administração oral. O crescente melhor entendimento do desenvolvimento e 

progressão das neoplasias trouxe a identificação de alterações moleculares fundamentais para a 

evolução destas patologias, várias delas passíveis de inibição através de novas terapias que apenas 

são oferecidas por via oral (7). Como exemplo, o uso associado de inibidores de quinases dependentes 
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de ciclina (CDKi) para pacientes com câncer de mama avançado com expressão de receptores 

hormonais e negativas para Her-2 resulta em uma redução proporcional de cerca de 60% no risco de 

progressão de doença ao longo do tempo, na comparação com o uso de hormonioterapia isolada (8). 

Benefícios de magnitude extremamente relevantes também são observados com o uso de terapias 

antineoplásicas orais em uma vasta gama de outras neoplasias, como câncer de pulmão e câncer de 

próstata (9, 10).  

Todas estas vantagens demonstradas pelo uso de terapias antineoplásicas orais se refletem 

na unânime incorporação das mesmas nas recomendações feitas por diretrizes clínicas internacionais 

para pacientes acometidos por diferentes neoplasias (11-21). 

A Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), acompanhando esta necessidade até então 

não atendida na linha de cuidados oncológicos, determinou, pela primeira vez, a inclusão de algumas 

terapias antineoplásicas orais no seu rol de procedimentos de cobertura mínima obrigatória através da 

RN número 338/2013, em 02/01/2014 (22). Entretanto, a rápida evolução do conhecimento e dos 

tratamentos oncológicos  e o intervalo longo entre as avaliações de inclusão de novas tecnologias por 

parte da ANS fazem com que a não inclusão automática de terapias antineoplásicas de administração 

oral como parte do rol de procedimentos de cobertura mínima obrigatória definida pela ANS traga uma 

significativa restrição de acesso a terapias fundamentais no curso do câncer para os pacientes. 

Este estudo se propõe a determinar o impacto econômico da implementação do referido PL, 

com base em dados atuais de mundo real da saúde suplementar. 

O estudo, feito com base em dados de mundo real de prescrição médica, traz maiores 

informações sobre as características dos pacientes nacionais e terapias aplicadas no país em relação 

à  literatura internacional, fornecendo importantes evidências para uso na avaliação de tecnologias de 

saúde, embora conste com limitações estatísticas como consequência da falta de randomização (23). 

Dados de mundo real surgem com maior frequência em discussões e na tomada de decisão 

na saúde suplementar brasileira, mesmo com limitações na qualidade e quantidade de dados 

disponíveis no país. Processos como a definição de investimentos, protocolos clínicos e decisões de 

verticalização do cuidado já envolvem dados de mundo real, importantes na complementação das 

evidências clínicas e de custo-efetividade frequentemente contendo informações de histórico e dados 

individuais de pacientes (24). 

Especificamente, o estudo contempla as seguintes etapas: 

1. Antineoplásicos orais: avaliação dos tratamentos aprovados para comercialização no Brasil, 

que sejam recomendados por diretrizes clínicas, e sem cobertura no Rol de Procedimentos 

da ANS em 2020; 

2. Impacto orçamentário: estimativa do custo de tratamento para as operadoras de saúde em 

um cenário em conformidade com o PL 6.330/2019 proposto; 

3. Judicialização: determinação do impacto atual de demandas de judicialização em saúde na 

saúde suplementar derivadas da falta de acesso às terapias antineoplásicas orais. 
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2. Metodologia 

2.1    Pergunta do estudo e metodologia utilizada 

A seguinte pergunta foi central para este estudo: 

“Qual é o impacto orçamentário da cobertura de todos os antineoplásicos orais para as 

operadoras do sistema suplementar conforme proposto pela PL 6.330/2019, comparado com o cenário 

de cobertura em 2020?” 

Para tal, a metodologia do estudo seguiu as etapas detalhadas na Figura 1: 

 

 

 

2.2    Fonte de dados de mundo real 

Este trabalho utilizou dados de mundo real da base Auditron®. O Auditron® é uma base de 

dados proprietária (Kantar) de solicitações de pré-autorização de procedimentos médicos e 

odontológicos no âmbito da saúde suplementar. Os usuários são operadoras das modalidades 

autogestão, cooperativa, seguradora e medicina de grupo cujos beneficiários correspondem a 7% do 

total de indivíduos cobertos por planos de saúde no Brasil. A base conta com mais de 100.000 análises 

de procedimentos oncológicos ao longo de mais de uma década, seguindo as recomendações 

estabelecidas pela Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD), incluindo os aspectos relacionados ao 

sigilo do usuário/operadora e operadora/gestor da base de dados. Algumas operadoras imputam a 

totalidade dos dados das solicitações de seus tratamentos oncológicos específicos, incluindo relatórios 

médicos descrevendo tratamentos já realizados e plano terapêutico proposto. Isto permite a avaliação 

da jornada do paciente ao longo da sua linha de cuidado.  
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2.3    Extração de dados da base Auditron® 

Assim, no âmbito destas análises, foram acessadas as informações referentes às solicitações 

de tratamento farmacológico oncológico e respectivos dados de relatório médicos, efetuadas por três 

operadoras de planos de saúde de perfis diversos, incluindo autogestão e cooperativa médica, e 

operantes nas regiões centro-oeste, sudeste e nordeste. As operadoras selecionadas somavam um 

total de 467.438 beneficiários, em 31 de maio de 2020, segundo dados da ANS (25). 

Foram levantadas todas as solicitações de tratamento ao longo do ano de 2019 referentes aos 

pacientes com neoplasias elegíveis para receber algum antineoplásico oral ainda não contemplado 

pelo rol de procedimentos da ANS e avaliados seus respectivos relatórios médicos. Pacientes 

prevalentes, ou seja, cuja primeira solicitação de tratamento para a condição clínica em avaliação tenha 

ocorrido anteriormente ao ano de 2019, também tiveram todas as solicitações anteriores coletadas. A 

partir destes registros foi construído um fluxo contendo toda a jornada de tratamento para cada 

paciente. 

 

 

2.4    Cálculo do custo de cada tratamento 

 

2.4.1    Período da análise 

O impacto orçamentário considerou todo o período durante os 12 meses após introdução 

simultânea de todas as novas terapias antineoplásicas orais potencialmente indicadas. Assim, 

assumiu-se um cenário em que estas terapias estivessem acessíveis sem restrições desde 01 de 

janeiro de 2019.  

 

2.4.2    Posologia e duração de cada tratamento  

A posologia de cada tratamento utilizada no cálculo de impacto orçamentário baseou-se nos 

regimes utilizados nos estudos clínicos respectivos.  

A duração de tratamento das terapias identificadas no Auditron® foi considerada conforme 

solicitações presentes nesta base. Já para as novas terapias orais propostas, a simulação da duração 

dos tratamentos foi considerada conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas. 

Quando a duração de tratamento não estava descrita nos estudos, foi utilizado dado de tempo para 

progressão de doença ou sobrevida livre de progressão segundo estudos clínicos do regime de 

interesse como um substituto para se determinar a duração do tratamento.  

 

2.4.3    Custeio de cada tratamento 

Os custos de medicação foram baseados em uma média aritmética das apresentações 

registradas na ANVISA, separadas por princípio ativo, dosagem e forma farmacêutica. Foi adotado o 

preço fábrica com ICMS 18%, conforme publicado pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED) em setembro de 2020, para todos os cálculos de forma a evitar incertezas 

derivadas de negociação por operadora e prestador (26). 

Não foram considerados custos relativos aos honorários médicos ou à realização dos testes 

mutacionais e demais custos laboratoriais (exames de imagem e hematológicos), assim como custos 

derivados do uso de antieméticos ou de outras terapias/intervenções utilizadas para manejo de eventos 

adversos. 
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Custos de materiais derivados da administração de medicamentos foram estimados com base 

em custos reportados na Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) 

de 2016 (27). 

 

2.5    Estimativa da substituição de terapia atual por antineoplásicos orais 

Os pacientes elegíveis ao uso de tratamentos orais identificados no Auditron® tiveram seus 

protocolos de tratamento estimados com base em um cenário de utilização permissivo e sem restrições 

de terapias. Nesta estimativa, para cada paciente, o tratamento não-oral poderia ser substituído ou 

adicionado por um tratamento oral sempre que houvesse indicação. 

Para tal, os tratamentos antineoplásicos orais com potencial uso para cada paciente foram 

identificados a partir das diretrizes clínicas internacionais, incluindo a National Comprehensive Cancer 

Network (NCCN) e European Society for Medical Oncology (ESMO) e de uma revisão focal da literatura 

dirigida para cada condição clínica. A partir dos medicamentos identificados nas recomendações, 

foram selecionados aqueles com registro aprovado pela ANVISA, e, entre estes, aqueles que têm as 

indicações respectivas constantes em bula. 

Em alguns casos, as novas terapias orais não contempladas pelo rol de procedimentos vigente 

foram utilizadas (sua cobertura se deu ou por judicialização ou por iniciativa própria da operadora após 

solicitação do médico assistente). Nestes casos, a fim de se manter a perspectiva do “pior cenário” 

adotada neste estudo, foi feita uma imputação de terapia conforme as solicitações mais prevalentes 

na base de dados para a linha de tratamento correspondente. Além de responder à análise de pior 

cenário, esta estratégia aumenta a possibilidade de extrapolação dos resultados para os cenários em 

que as terapias de fato utilizadas são estritamente as cobertas pelo rol. 

Exemplos de simulações realizadas estão descritos na Tabela 1. Os exemplos descritos se 

referem a pacientes com carcinoma de mama avançado: (X) Paciente RH(+) / Her-2(-) prevalente, com 

tratamento para doença metastática iniciado anteriormente a 2019 / (Y) Paciente RH(+) / Her-2(-) 

incidente, com tratamento para doença metastática iniciado no ano de 2019 / (Z) Paciente triplo-

negativo incidente, com tratamento para doença metastática iniciado no ano de 2019. A simulação 

referente à Paciente W diz respeito ao cenário alternativo realizado sobre os dados de uma operadora, 

considerando que as novas terapias antineoplásicas orais já estivessem disponíveis no momento do 

diagnóstico de doença avançada, o que nos permite estimar qual o impacto futuro, em um intervalo de 

12 meses, gerado pela incorporação de novas terapias orais após absorção das mesmas logo no 

tratamento inicial das pacientes. 

 

Tabela 1. Exemplos de simulações empregando a adição de novas terapias antineoplásicas orais 

Idade / Perfil 

molecular 

Sítio de 

metástase 

1ª linha de 

tratamento 

2ª linha de 

tratamento 

3ª linha de 

tratamento 

4ª linha de 

tratamento... 

Tratamento realizado (paciente X*) 

53 anos / RH 

(+) / Her-2 (-) 

Ossos / 

Fígado 

Fulvestranto + 

ácido 

zoledrônico 

(07/2018 até 

04/2019) 

Doxorrubicina 

lipossomal 

(05/2019 até 

12/2019+...) 

NA NA 
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Idade / Perfil 

molecular 

Sítio de 

metástase 

1ª linha de 

tratamento 

2ª linha de 

tratamento 

3ª linha de 

tratamento 

4ª linha de 

tratamento... 

Tratamento simulado  

(paciente X*) 

Fulvestranto 

(07/2018 até 

12/2018) 

Abemaciclibe 

+ fulvestranto 

(01/2019 até 

12/2019+...) 

NA NA 

Tratamento realizado (paciente Y*) 

68 anos / RH 

(+) / Her-2 (-) 

Ossos Fulvestranto + 

ácido 

zoledrônico 

(02/2019 até 

12/2019+...) 

NA NA NA 

Tratamento simulado  

(paciente Y*) 

Abemaciclibe 

+ fulvestranto 

+ ácido 

zoledrônico 

(02/2019 até 

12/2019+...) 

NA NA NA 

Tratamento realizado (paciente Z*) 

81 anos / 

Triplo-

negativo 

Ossos / 

Pulmão 

Paclitaxel 

semanal + 

ácido 

zoledrônico 

(04/2019 até 

08/2019) 

NA NA NA 

Tratamento simulado  

(paciente Z*) 

0,2 x 

(olaparibe 

desde 

04/2019 até 

12/2019) + 0,8 

x (paclitaxel 

semanal + 

ácido 

zoledrônico 

desde 

04/2019 até 

08/2019) 

NA NA NA 

Tratamento realizado (paciente W*) 

45 anos / RH 

(+) / Her-2 (-) 

Pulmão / 

Linfonodos 

Docetaxel 

(10/2017 até 

02/2018 

seguido por 

Everolimo + 

exemestano 

(01/2019 até 

12/2019+...) 

NA NA 
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Idade / Perfil 

molecular 

Sítio de 

metástase 

1ª linha de 

tratamento 

2ª linha de 

tratamento 

3ª linha de 

tratamento 

4ª linha de 

tratamento... 

manutenção 

com letrozol 

até 12/2018) 

Tratamento simulado  

(paciente W*) 

Abemaciclibe 

+ fulvestranto 

(15 meses de 

abemaciclibe 

e 16 meses de 

fulvestranto no 

período entre 

10/2017 e 

02/2019) 

Docetaxel 

(03/2019 até 

07/2019) 

Everolimo + 

exemestano 

(08/2019 até 

12/2019+...) 

NA 

*Denominação hipotética para fins de ilustração (na base de dados, cada usuário é codificado por um número único) / NA= 
Não aplicável (ou não realizada linha subsequente ou linha subsequente realizada além do horizonte temporal de interesse) / o 
termo “+...” indica que o paciente permaneceu recebendo a terapia além do período do ano de 2019 na simulação feita. 

 

Nos próximos pontos detalhamos a substituição do tratamento não-oral pelo oral para cada 

indicação terapêutica considerada. 

 

2.5.1    Carcinoma de mama avançado 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para carcinoma de mama avançado foi 

feita com base nas diretrizes NCCN e ESMO e através de busca na base MEDLINE utilizando-se os 

termos breast AND (cancer OR carcinoma) AND (advanced OR metast*) AND clinical trial[Pt] (14, 28). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

Rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 2. 

 

Tabela 2. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma de mama avançado 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma de mama 

avançado RH (+) / 

Her-2 (-) 

1ª linha de tratamento 

Palbociclibe em combinação com um 

inibidor de aromatase de 3ª geração 

(letrozol, anastrozol, exemestano) 

Ribociclibe em combinação com um inibidor 

de aromatase ou fulvestranto 

Abemaciclibe em combinação com um 

inibidor de aromatase ou fulvestranto 

2ª linha de tratamento ou 

posterior 

Palbociclibe em combinação com 

fulvestranto 
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Ribociclibe em combinação com um inibidor 

de aromatase ou fulvestranto 

Abemaciclibe em combinação com 

fulvestranto após terapia endócrina inicial 

2ª linha de tratamento ou 

posterior e com mutação 

de PIK3CA 

Alpelisibe em combinação com fulvestranto 

Após terapia endócrina e 

1 ou 2 regimes anteriores 

de quimioterapia para 

doença avançada 

Abemaciclibe em monoterapia 

Carcinoma de mama 

avançado Her-2 (-) 

Com mutação patogênica 

de BRCA 
Olaparibe 

 

Consideramos que pacientes já em uso de terapia endócrina para doença avançada, mesmo 

que com doença controlada, manteriam o tratamento com a adição de um novo agente. Ainda, 

assumimos que 100% dos pacientes elegíveis receberiam os novos antineoplásicos orais. Esta, é uma 

situação de “pior cenário”, já que há um grupo de pacientes que não receberia prontamente os novos 

medicamentos em um cenário de mundo real (ex.: pacientes com perfil RH (+) / Her-2 (-), e com doença 

limitada em ossos e/ou partes moles, oligo - ou assintomáticas, seriam tratadas inicialmente, em 

grande proporção, com terapia endócrina exclusiva, com a adição de novos agentes apenas no 

momento da eventual progressão de doença). Ainda, mesmo sem literatura de qualidade disponível 

até ao momento mostrando benefício em uma sequência de tratamento envolvendo inibidores de 

mTOR (ex.: everolimo) e CDKi ou uma sequência de CDKi e inibidores de PI3K, assumimos que estas 

sequencias poderiam ser realizadas. Dados os mecanismos de ação semelhantes, consideramos 

apenas uma linha de tratamento contemplando o uso de CDKi (abemaciclibe, palbociclibe, ribociclibe). 

Entre os antineoplásicos considerados como “novos” nas simulações realizadas, dois exigem 

testes adicionais (e não utilizados de forma ampla na prática clínica brasileira atual) para definição de 

seu emprego: alpelisibe (que requer mutação identificada em PIK3CA) e olaparibe (que requer 

mutação patogênica em algum gene BRCA). Adicionalmente, assumimos que apenas pacientes com 

perfil molecular triplo-negativo receberão teste para mutação BRCA. Assim, assumimos a prevalência 

de mutação em PIK3CA como 40% entre as pacientes com perfil RH(+) / Her-2(-) e prevalência de 

mutação de BRCA como 20%, conforme dados da literatura (29). 

Dada a intercambialidade esperada entre os diferentes CDKi, com relação à eficácia, 

assumimos sempre o uso da combinação relacionada ao maior custo mensal de tratamento com base 

nos preços reportados pela CMED. 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (30-33). 
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2.5.2    Adenocarcinoma de próstata 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para adenocarcinoma de próstata foi 

feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

prostate AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt] (17, 34). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 
rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na  

Tabela 3. 

 

Tabela 3. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em adenocarcinoma de próstata 

Indicação clínica Medicamento 

Adenocarcinoma de próstata não-metastático e hormônio 

sensível 

Nenhuma substituição foi imputada 

por ausência de indicação em 

bulas registradas pela ANVISA 

Adenocarcinoma de próstata metastático e hormônio 

sensível 

Abiraterona 

Apalutamida 

Enzalutamida 

Adenocarcinoma de próstata não-metastático e resistente à 

castração 

Apalutamida 

Enzalutamida 

Darolutamida 

Indicação clínica Medicamento 

Adenocarcinoma de próstata metastático e resistente à 

castração 

Não foram identificadas drogas 

orais elegíveis para substituição 

neste cenário* 

*Abiraterona e enzalutmida já são contempladas pelo rol de procedimentos vigente nesta condição clínica 

 

Em face a incertezas na literatura disponível até o momento sobre um eventual benefício 

clinicamente relevante proveniente do emprego de uma sequência de tratamento envolvendo 

diferentes inibidores de sinalização de receptores androgênicos, foi assumido que estas sequencias 

poderiam ser realizadas limitadas ao uso de dois agentes sequenciais.  

Ainda, com a intercambialidade entre os diferentes inibidores de sinalização de receptores 

androgênicos assumida em relação à eficácia, sendo considerado sempre o uso do agente relacionado 

ao maior custo de tratamento com base nos preços segundo reportado pela CMED. 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (35-47). 
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2.5.3    Câncer de pulmão de não-pequenas células 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para adenocarcinoma de próstata foi 

feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (nsclc 

OR (lung AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma)) AND clincal trial[Pt]) (19, 48). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 4. 

 

Tabela 4. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em câncer de pulmão de não-pequenas células com doença avançada 

Indicação clínica Medicamento 

Neoplasia de pulmão avançada, com mutação de EGFR, em 

1ª linha de tratamento 
Osimertinibe 

Neoplasia de pulmão avançada, com mutação de EGFR 

T790M, em 2ª linha de tratamento 
Osimertinibe 

Neoplasia de pulmão avançada, ALK positivo, em 1ª linha de 

tratamento  
Alectinibe 

Neoplasia de pulmão avançada, ALK positivo, em 2ª linha de 

tratamento  

Alectinibe 

Brigatinibe 

Lorlatinibe 

Neoplasia de pulmão avançada em 2ª linha de tratamento 

após quimioterapia baseada em platina 
Nintedanibe 

Neoplasia de pulmão avançada, BRAF V600 E mutado, em 

1ª linha de tratamento  

Combinação trametinibe + 

dabrafenibe 

Neoplasia de pulmão avançada, BRAF V 600 E mutado, em 

2ª linha de tratamento 

Combinação trametinibe + 

dabrafenibe 

 

Dado que no presente momento não há cobertura pelo Rol de procedimentos da ANS para 

pacientes com neoplasia de pulmão e mutação de BRAF, antecipamos que a testagem de BRAF seja 

subestimada na base de dados. Assim, foi assumido que 1,24% dos pacientes apresenta mutação 

BRAF V600E (49). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (50-58). 
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2.5.4    Carcinoma colorretal 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para carcinoma colorretal foi feita com 

base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (colon OR 

colorectal OR rectal) AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt]. 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 5. 

 

Tabela 5. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em neoplasia colorretal avançada (metastática) 

Indicação clínica Medicamento 

Neoplasia colorretal avançada em 3ª linha de tratamento (ou 

linha posterior) ou em linhas iniciais em pacientes não 

candidatos a terapias com fluoropirimidinas 

Regorafenibe 

Trifluridina/Tipiracil 

 

Regorafenibe e trifluridina/tipiracil apresentam indicação terapêutica nos mesmos grupos de 

pacientes tendo, assim, sido consideradas como drogas “competidoras” na simulação realizada. Dado 

o maior custo de tratamento com regorafenibe, e dado que o presente estudo objetiva uma análise de 

“pior cenário”, esta foi a droga escolhida para adição ao regime terapêutico dos pacientes. 

A porcentagem de pacientes elegíveis para uma 3ª linha, extraída da base Auditron®, resultou 

em 13% (De cada 100 pacientes com câncer colorretal avançado, 13 serão elegíveis para uma 3ª linha 

de tratamento ou posterior), desde que a progressão tenha ocorrido no ano de 2019.Para os protocolos 

em que houve solicitação específica do tratamento com regorafenibe e que obedeceram critérios 

técnicos e de bula para a indicação, foi considerado que o tratamento seria prescrito em 100% dos 

casos pela mediana de duração cabível dentro do ano de 2019. 

Para a simulação da inclusão da nova terapia oral, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando a mesma (quando a duração de tratamento não foi 

descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (59). 

 

 

2.5.5    Carcinoma Hepatocelular 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para carcinoma hepatocelular foi feita 

com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

hepatocellular AND (cancer OR carcinoma) AND clinical trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao Rol da 

ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 6. 
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Tabela 6. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma hepatocelular 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma hepatocelular (CHC) que tenha sido previamente 

tratado com sorafenibe 
Regorafenobe 

Carcinoma hepatocelular (CHC) sem terapia sistêmica 

anterior para doença avançada ou não ressecável. 
Levatinibe 

 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (60). 

Também na simulação da inclusão de novas terapias orais foi assumida uma segunda linha 

com regorafenibe em todos os casos para os quais alguma terapia de segunda linha tenha sido 

solicitada na base de dados. 

 

2.5.6    Melanoma 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para melanoma em estádio III ou IV foi 

feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

melanoma AND clinical trial[Pt] 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

Rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 7. 

 

Tabela 7. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em melanoma 

Indicação clínica Medicamento 

Melanoma avançado com mutação de BRAF V600* 

 

Cobimetinibe (em combinação com 

vemurafenibe) 

Melanoma EC III ressecado com mutação de BRAF V600 

 

Trametinibe + Dabrafenibe em 

combinação 

*A combinação Trametinibe + Dabrafenibe já é contemplada pelo rol nesta situação clínica 

 

Para pacientes com Melanoma EC III ressecado, já existe a alternativa de terapia adjuvante 

com imunoterapia conforme o cenário regulatório vigente. Nestes casos, foi considerado o emprego 

de combinação entre trametinibe e dabrafenibe entre os pacientes com mutação de BRAF V600 dado 

o seu maior custo em comparação com a imunoterapia. Para pacientes com melanoma avançado, 

irressecável, nenhuma substituição foi considerada dado que a combinação entre trametinibe e 

dabrafenibe já é contemplada pelo rol vigente (61). 
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Devido à ausência de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida foi 

considerada uma prevalência de 40% de mutação BRAF V600 (62). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (63-68). 

 

2.5.7    Carcinoma de tireoide 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para o carcinoma de tireoide foi feita com 

base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos thyroid AND 

(cancer OR carcinoma) AND clinical trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

Rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 8. 

 

Tabela 8. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma de tireoide 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma diferenciado de tireoide localmente avançado ou 

metastático, refratário a radioiodoterapia 

Lenvatinibe 

Sorafenibe 

Carcinoma medular de tireoide localmente irressecável ou 

metastático  
Vandetanibe 

 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (69, 70). 

 

 

2.5.8    Carcinoma de ovário 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para o carcinoma de ovário foi feita com 

base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos ((ovary OR 

ovarian) AND (cancer OR carcinoma OR neoplasms) AND clinical trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

Rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na  

 

 

 

Tabela 9. 
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Tabela 9. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma de ovário 

Indicação clínica Medicamento 

Terapia de manutenção em Carcinoma de ovário avançado 

de alto grau, com mutação de BRCA e com resposta 

completa ou parcial com quimioterapia baseada em platina 

Olaparibe 

Olaparibe + bevacizumabe 

Terapia de manutenção em Carcinoma de ovário de alto 

grau, com mutação de BRCA, recidivado, sensível a platina, 

e que respondem à quimioterapia baseada em platina 

Olaparibe 

 

Devido ao fato de que, na base de dados, a maioria das pacientes não recebeu teste de 

mutação de BRCA 1/2 foi assumida uma prevalência de mutação de BRCA 1/2 de 20% entre pacientes 

em 1ª linha de tratamento e de 25% entre pacientes em 2ª linha de tratamento (71-74). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (75-77). 

 

2.5.9    Adenocarcinoma de pâncreas 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para o adenocarcinoma de pâncreas foi 

feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

(pancreatic OR pancreas) AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao Rol da 

ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 10. 

 

Tabela 10. Terapia antineoplásica oral não contemplada pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em adenocarcinoma de pâncreas 

Indicação clínica Medicamento 

Adenocarcinoma de pâncreas metastático com mutação 

germinativa no gene BRCA cuja doença não progrediu com 

quimioterapia em primeira linha baseada em platina 

Olaparibe 

 ‘’ 

Devido ao fato de que, na base de dados, a maioria dos pacientes não recebeu teste para 

mutação foi assumida uma prevalência de mutação de BRCA de 7,5% (78). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 
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foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (78). 

 

2.5.10    Carcinoma urotelial avançado 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para o carcinoma urotelial avançado foi 

feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

(bladder OR urothelial OR renal pélvis OR uretheral) AND (cancer OR carcinoma) AND clincal trial[Pt]. 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

Rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 11. 

 

Tabela 11. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma urotelial 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma urotelial localmente avançado ou metastático, 

cujos tumores apresentam determinadas alterações 

genéticas de receptores de fator de crescimento de 

fibroblastos (FGFR) e que apresentem progressão de 

doença durante ou após pelo menos uma linha de 

quimioterapia anterior, ou até 12 meses após quimioterapia 

neoadjuvante ou adjuvante 

Erdafitinibe 

 

Devido à ausência de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida uma 

prevalência de 20% nas alterações de FGFR (79). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (80). 

 

2.5.11    Linfoma de células do manto 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para linfoma de células do manto foi feita 

com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos mantle-

cell AND lymphoma AND clincal trial[Pt]. 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 12. 

 

Tabela 12. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em Linfoma de Células do Manto 

Indicação clínica Medicamento 

Pacientes com Linfoma de Células do Manto que receberam 

pelo menos uma terapia anterior 
Acalabrutinibe 
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Pacientes com Linfoma de Células do Manto que receberam 

pelo menos uma terapia anterior contendo Rituximabe 
Ibrutinibe 

Pacientes com Linfoma de Células do Manto 

refratários/recidivados 
Lenalidomida 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (81-85). 

 

2.5.12    Tumor do estroma gastrointestinal avançado 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para tumor do estroma gastrointestinal 

(GIST) avançado foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE 

utilizando-se os termos (gastrointestinal stromal tumours OR gist) AND clincal trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 13. 

 

Tabela 13. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em GIST 

Indicação clínica Medicamento 

GIST metastático ou irressecável em pacientes com 

progressão ou intolerância ao uso prévio de imatinibe e 

sunitinibe 

Regorafenibe 

 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (86). 

 

2.5.13    Sarcoma de partes moles 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para sarcoma de partes moles foi feita 

com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos sarcoma 

AND clinical trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 14. 

 

Tabela 14. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em sarcoma de partes moles 

Indicação clínica Medicamento 
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Sarcoma de partes moles* avançado que receberam terapia 

prévia para doença metastática ou que tenham progredido 

dentro de 12 meses após terapia neoadjuvante ou adjuvante 

Pazopanibe 

*Histologias excluídas: Sarcoma adipocítico, rabdomiosarcoma embrionário, condrosarcoma, sarcoma de Ewing, tumores do 

estroma gastrointestinal, dermatofibrosarcoma protuberans, sarcoma miofibroblástico inflamatório, tumores mesodérmicos 

mistos do útero 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (87). 

 

2.5.14    Mieloma Múltiplo 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para mieloma múltiplo foi feita com base 

na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos myeloma AND 

random* AND clincal trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao rol da 

ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 15. 

 

Tabela 15. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em Mieloma Múltiplo 

Indicação clínica Medicamento 

Mieloma Múltiplo sem tratamento prévio 
Lenalidomida em combinação com 

bortezomibe e dexametasona* 

Mieloma Múltiplo refratário/recidivado com pelo menos um 

esquema prévio de tratamento 

Lenalidomida em combinação com 

dexametasona* 

Ixazomibe em combinação com 

lenalidomida e dexametasona* 

Lenalidomida associada a 

dexametasona e em regimes de 

combinação com: Bortezomibe ou 

Carfilzomibe ou Daratumumabe ou 

Elotuzumabe 

Mieloma Múltiplo – tratamento inicial em pacientes 

inelegíveis para Transplante de Medula Óssea (TMO) 

Lenalidomida associada a 

dexametasona e em regimes de 

combinação com: Bortezomibe ou 

Carfilzomibe ou Daratumumabe. 

Mieloma Múltiplo em terapia de manutenção após TMO* Lenalidomida monoterapia* 

Mieloma Múltiplo – pacientes inelegíveis a TMO em terapia 

de manutenção após terapia inicial 
Lenalidomida monoterapia 

*Embora estas indicações sejam as indicações de bula das novas terapias orais, a tabela descreve outras indicações de 

lenalidomida com base em estudos clínicos e recomendações de diretrizes clínicas internacionais sobre diferentes regimes 

terapêuticos incluindo este agente como parte do esquema de combinação 
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Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (88-101). 

 

2.5.15    Carcinoma de Células Renais 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para carcinoma de células renais foi feita 

com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (renal cell 

carcinoma AND clinical trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 16. 

 

Tabela 16. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma de células renais 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma de células renais avançado não tratados 

previamente* com risco intermediário ou alto 
Cabozantinibe 

Carcinoma de células renais avançado após falha ao 

tratamento sistêmico prévio inibidores de tirosina quinase de 

VEGFR, quimioterápicos ou imunoterápicos 

Everolimo 

Carcinoma de células renais avançado após falha ao 

tratamento sistêmico prévio com terapia anti-angiogênica 

Lenvatinibe em combinação com 

everolimo 

Cabozantinibe 

*Pazopanibe e sunitinibe já são contempladas pelo rol de procedimentos vigente em 1ª linha de tratamento para carcinoma de 

células renais avançado 

 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (102-106). 

 

2.5.16    Leucemia Mieloide Aguda 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para a leucemia mieloide aguda (LMA) 

foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

(aml OR (acute AND myeloid AND leucemia)) AND clincal trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 17. 
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Tabela 17. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em LMA 

Indicação clínica Medicamento 

LMA em adultos inelegíveis para quimioterapia intensiva Venetoclax 

LMA em adultos com mutação FLT3 Midostaurina 

 

Devido à ausência de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida uma 

prevalência para mutação de FLT3 foi de 30% (107). 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (108-110). 

 

2.5.17    Leucemia Linfocítica Crônica 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para a leucemia linfocítica crônica (LLC) 

foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos 

((chronic AND lymphocytic) OR (cll)) AND (leukemia OR leukaemia) AND clincal trial[Pt]). 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 18. 

 

Tabela 18. Terapias antineoplásicas orais não contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em LLC 

Indicação clínica Medicamento 

Pacientes com LLC (sem restrição quanto à linha 

terapêutica) 

Ibrutinibe 

Acalabrutinibe 

Venetoclax 

 

Em alguns casos, as novas terapias orais não contempladas pelo rol de procedimentos vigente 

foram utilizadas (sua cobertura se deu ou por judicialização ou por iniciativa própria da operadora após 

solicitação do médico assistente). Nestes casos, a fim de se manter a perspectiva do “pior cenário” 

adotada neste estudo, foi feita uma imputação de terapia conforme as solicitações mais prevalentes 

na base de dados para a linha de tratamento correspondente. Além de responder à análise de pior 

cenário, esta estratégia aumenta a possibilidade de extrapolação dos resultados para os cenários em 

que as terapias de fato utilizadas são estritamente as cobertas pelo rol. 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (111-117). 
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2.5.18    Carcinoma basocelular 

A identificação dos tratamentos antineoplásicos orais para o carcinoma basocelular foi feita 

com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos basal-cell 

AND (cancer OR carcinoma) AND clincal trial[Pt]. 

As situações clínicas elegíveis para receber antineoplásicos orais ainda não incorporados ao 

rol da ANS (versão 2018) e os respectivos medicamentos aplicáveis estão descritos na Tabela 19. 

 

Tabela 19. Terapia antineoplásica oral não contemplada pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas 

indicações clínicas em carcinoma basocelular 

Indicação clínica Medicamento 

Carcinoma basocelular avançado (não passível de 

radioterapia ou cirurgia curativas) 
Vismodegibe 

 

Para a simulação da inclusão de novas terapias orais, a duração de tratamento foi considerada 

conforme os dados dos estudos clínicos avaliando as mesmas (quando a duração de tratamento não 

foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressão de doença ou sobrevida livre de 

progressão em vigência do regime de interesse) (118). 

 

2.5.19    Outras neoplasias 

Diversas outras condições clínicas não foram analisadas devido à ausência de novas terapias 

antineoplásicas orais que não sejam cobertas pelo rol de procedimentos da ANS, como terapia 

adjuvante para o câncer de mama, terapia adjuvante para o carcinoma colorretal. 

Para a leucemia mieloide crônica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase 

crônica recém diagnosticada não foi realizado cálculo do impacto orçamentário visto que a busca na 

base de dado Auditron revelou que 100% dos pacientes existentes na base que recebem imatinibe em 

1ª linha de tratamento evoluem para uma 2ª linha com nilotinibe ou dasatinibe após resistência ou 

intolerância a terapia anterior e que, portanto, a inclusão do nilotinibe em 1ª linha acarretará tão 

somente uma inversão de linha de cuidado, além do fato das terapias com imatinibe e nilotinibe em 

fase crônica recém diagnosticada terem custos sobreponíveis. 
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3. Resultados 

3.1    Identificação de pacientes elegíveis 

Um total de 1.103 pacientes nas indicações elegíveis foram identificados dentre as solicitações 

de tratamento presentes no Auditron®. Seus dados demográficos e clínicos podem ser visualizados 

na Tabela 20. 

 

Tabela 20. Características clínicas e demográficas dos pacientes identificados na base de dados 

Indicação 
Número de 

pacientes 

Idade 

mediana 

(mínimo e 

máximo) 

Data de solicitação do 

primeiro tratamento 

sistêmico na base de dados 

Perfil 

molecular 

Carcinoma de mama avançado 206 
60 anos 

(28 a 93) 

36% em 2019 

64% anterior a 2019 

67% RH(+) 

27% HER-2(+) 

6% Triplo 

Negativo 

Adenocarcinoma de próstata 369 
73 anos 

(42 a 96) 

20% em 2019 

80% anterior a 2019 
Não disponível 

Câncer de pulmão de não-

pequenas células avançado 
113 

69 anos 

(30 a 87) 

52% em 2019 

48% anterior a 2019 

23% EGFR(+) 

4% ALK(+) 

Carcinoma colorretal 125 
64 anos 

(21 a 89) 

46% em 2019 

54% anterior a 2019 
Não disponível 

Carcinoma Hepatocelular 10 
70 anos 

(41 a 73) 

70% em 2019 

30% anterior a 2019 
Não disponível 

Melanoma 14 
58 anos 

(25 a 75) 

43% em 2019 

57% anterior a 2019 
Não disponível 

Carcinoma de tireoide 4 
72 anos 

(66 a 77) 
Não disponível Não disponível 

Carcinoma de ovário 47 
54 anos 

(32 a 82) 

49% em 2019 

51% anterior a 2019 
Não disponível 

Adenocarcinoma de pâncreas 45 
67 anos 

(17 a 86) 
Não disponível Não disponível 

Carcinoma urotelial avançado 8 
65 anos 

(45 a 92) 

62% em 2019 

38% anterior a 2019 
Não disponível 

Linfoma de células do manto 2 47 a 81 anos 
50% em 2019 

50% anterior a 2019 
Não disponível 

Tumor do estroma gastrointestinal 

avançado 
4 

65 anos 

(34 a 78) 
Não disponível Não disponível 

Sarcoma de partes moles 9 
53 anos 

(5 a 76) 

33% em 2019 

67% anterior a 2019 
Não disponível 

Mieloma Múltiplo 98 
66 anos 

(34 a 92) 

26% em 2019 

74% anterior a 2019 
Não disponível 

Carcinoma de células renais 15 
61 anos 

(38 a 86) 

53% em 2019 

47% anterior a 2019 
Não disponível 

Leucemia Mieloide Aguda 23 
62 anos 

(9 a 79) 

56% em 2019 

44% anterior a 2019 
Não disponível 

Leucemia Linfocítica Crônica 11 
72 anos 

(52 a 89) 

27% em 2019 

73% anterior a 2019 
Não disponível 

Carcinoma basocelular 0 Não disponível Não disponível Não disponível 



 

 

© Kantar 2020 25 
 

Dado que em um universo de 467.438 beneficiários foram encontrados apenas quatro 

pacientes com GIST avançado, nenhum desses elegíveis para o uso de terapia antineoplásica oral, 

uma alternativa seria considerar que o custo decorrente da incorporação de regorafenibe para esta 

indicação seria desprezível, dentro do valor global das incorporações de novos antineoplásicos orais 

que são objeto desta simulação. Cabe ressaltar que não foram encontrados dados descrevendo a 

epidemiologia de GIST avançado após duas linhas de tratamento no Brasil. A alternativa utilizada, 

entretanto, foi inferir que 33% dos pacientes com GIST avançado receberiam uma 3ª linha de 

tratamento no período de um ano (119). Extrapolando-se os dados de prevalência observados na base 

de dados utilizada nesta simulação, estima-se haver 404 pacientes com GIST avançado no universo 

de beneficiários da saúde suplementar. Assim, estimou-se que 133 pacientes seriam elegíveis para 

receber tratamento com regorafenibe anualmente. 

Similarmente, na amostra estudada nenhum paciente foi identificado com carcinoma 

basocelular avançado não passível de terapia local curativa, onde uma alternativa seria considerar o 

custo decorrente da incorporação de vismodegibe desprezível, dentro do valor global das 

incorporações de novos antineoplásicos orais objeto desta simulação. Como também não foram 

encontrados dados de epidemiologia no Brasil, assim, a alternativa utilizada foi usar dados de impacto 

orçamentário baseados em cenários de judicialização no Brasil (120). 

 

3.2    Impacto orçamentário 

Considerando os dados das operadoras na análise, um total de 460 pacientes foram 

considerados elegíveis a antineoplásicos orais não cobertos pelo rol de procedimentos da ANS, 

correspondendo a 42% dos pacientes identificados. Com base nisso estimou-se um impacto total de 

R$ 53.170.469 para o primeiro ano após a inclusão de todas as terapias antineoplásicas orais 

atualmente aprovadas para comercialização na amostra estudada. Este impacto representa um valor 

de R$ 9,50 ao mês por beneficiário (entre R$ 6,99 e R$ 11,49 ao mês por beneficiário) (Tabela 21). 

Assumindo-se um mesmo impacto por beneficiário para a população beneficiária de planos de 

saúde com assistência médica estima-se que o valor total do impacto orçamentário no primeiro ano 

após inclusão de cobertura a antineoplásicos orais seja R$ 5.362.642.580 (entre R$ 3.944.321.786 e 

R$ 6.483.413.466). 

No caso de GIST, onde foram estimados 404 pacientes com GIST avançado no universo de 

beneficiários da saúde suplementar brasileira (47.039.012 beneficiários de planos com assistência 

médica (121)), assumiu-se que 33% destes receberiam uma 3ª linha terapêutica com regorafenibe. O 

impacto anual derivado da incorporação deste agente foi estimado em R$ 11.639.090 (correspondendo 

a um custo de R$ 0,02 ao mês por beneficiário). 

Dado que em um universo de 467.438 beneficiários não se encontrou pacientes elegíveis para 

o uso de terapia antineoplásica oral para carcinoma basocelular avançado, uma alternativa seria 

considerar que o custo decorrente da incorporação de vismodegibe seria desprezível, dentro do valor 

global das incorporações de novos antineoplásicos orais que são objeto desta simulação. 

Para leucemia mieloide crônica não foi identificado nenhum tratamento antineoplásico oral que 

já não fosse coberto pelo rol de procedimentos da ANS, levando assim a um impacto zero no cenário 

proposto por esta simulação. 
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Tabela 21. Resultados de impacto orçamentário estimado da inclusão de antineoplásicos orais por indicação 

Indicação 

Prevalência observada 

(porcentagem elegível a novas 

terapias orais) 

Impacto orçamentário por 

beneficiário 

(mínimo e máximo estimados) 

Carcinoma de mama avançado 
44,07/100.000 beneficiários 

(72% elegível) 
R$ 3,90/mês (2,86; 5,36) 

Adenocarcinoma de próstata 
78,94/100.000 beneficiários 

(27% elegível) 
R$ 1,53/mês (1,14; 1,90) 

Câncer de pulmão de não-pequenas 

células 

24,17/100.000 beneficiários 

(30% elegível) 
R$ 0,53/mês (0,41; 0,61) 

Carcinoma colorretal 
26,70/100.000 beneficiários 

(19% elegível) 
R$ 0,06/mês (0,02; 0,13) 

Carcinoma Hepatocelular 
2,14/100.000 beneficiários 

(40% elegível) 
R$ 0,04/mês (0,00; 0,12) 

Melanoma 
3,00/100.000 beneficiários 

(71% elegível) 
R$ 0,20/mês (0,00; 0,42) 

Carcinoma de tireoide 
0,85/100.000 beneficiários 

(100% elegível) 
R$ 0,75/mês (0,00; 2,87) 

Carcinoma de ovário 
10,05/100.000 beneficiários 

(30% elegível) 
R$ 0,13/mês (0,09; 0,18) 

Adenocarcinoma de pâncreas 
9,63/100.000 beneficiários 

(27% elegível) 
R$ 0,01/mês (0,00; 0,14) 

Carcinoma urotelial avançado 
1,71/100.000 beneficiários 

(25% elegível) 
R$ 0,02/mês (0,00; 0,04) 

Linfoma de células do manto 
0,43/100.000 beneficiários 

(50% elegível) 
R$ 0,09/mês (0,00; 0,20) 

Tumor do estroma gastrointestinal 

avançado 

0,86/100.000 beneficiários 

(0% elegível) 
R$ 0,02/mês (0,00; 0,02) 

Sarcoma de partes moles 
1,93/100.000 beneficiários 

(33% elegível) 
R$ 0,02/mês (0,01; 0,03) 

Mieloma Múltiplo 
20,97/100.000 beneficiários 

(71% elegível) 
R$ 1,13/mês (0,98; 1,27) 

Carcinoma de células renais 
3,21/100.000 beneficiários 

(47% elegível) 
R$ 0,26/mês (0,09; 0,58) 
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Leucemia Mieloide Aguda 
4,92/100.000 beneficiários 

(65% elegível) 
R$ 0,16/mês (0,05; 0,46) 

Leucemia Linfocítica Crônica 
2,35/100.000 beneficiários 

(100% elegível) 
R$ 0,67/mês (0,38; 1,26) 

Carcinoma basocelular 
<0,21/100.000 beneficiários 

(Não disponível) 
R$ 0,00/mês (0,00; 0,00) 

Total  R$ 9,50/mês (6,99; 11,49) 
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4. Discussão 

O impacto total estimado da implementação da PL é de R$ 5.362.642.580 no sistema 

suplementar, representando um impacto por mês de R$ 9,50 por beneficiário ao mês. Este valor 

acarreta em um aumento de 3% nas despesas assistenciais das operadoras de saúde em relação a 

2019 (R$ 174.539.061.631 em despesas assistencias durante 2019 (122)). 

Em 2009, outra análise havia estimado um resultado de USD 0,23 por beneficiário ao mês (R$ 

0,45 por beneficiário ao mês conforme cotação média de 2008, de R$ 1,97 por USD (123)) (124). Uma 

atualização deste trabalho em 2013 chegou ao valor de USD 0,25 por beneficiário ao mês (R$ 0,49 

por beneficiário ao mês conforme cotação média de 2008) (125).  

Há várias limitações na comparação entre a análise atual e a desenvolvida naquele período: 

uma inflação significativa ocorreu no Brasil no período, com aumento de 102% no IPCA saúde entre 

2008 a 2019 (126). Adicionalmente, ocorreram mudanças na dinâmica econômica do país e entrada 

de novas tecnologias no mercado. Naquela análise, a maior parte das terapias era substitutiva a algum 

tratamento injetável, portanto de cobertura obrigatória, e traziam custos de tratamento muitas vezes 

inferiores aos custos das alternativas injetáveis (como o uso de gefitinibe ou erlotinibe em alternativa 

ao pemetrexede em segunda linha de tratamento para carcinoma de pulmão avançado ou o emprego 

de sunitinibe ou sorafenibe em alternativa ao tratamento com interferon e bevacizumabe em carcinoma 

de células renais avançado). 

Ainda, é fundamental se contextualizar o impacto orçamentário estimado nesta análise em 

relação ao momento do desenvolvimento tecnológico no tratamento do câncer. Durante as últimas 

duas décadas, testemunhamos um rápido crescimento no desenvolvimento de terapias 

antineoplásicas de administração por via oral, que hoje compreendem cerca de um terço de todos os 

agentes antineoplásicos (127, 128). A disponibilidade da terapia antineoplásica oral traz consigo 

diversas potenciais vantagens em relação ao tratamento intravenoso, como um menor desconforto 

causado pela necessidade de repetidos acessos venosos, um menor risco de complicações 

associadas à permanência de dispositivos de infusão implantáveis de longa permanência (como 

trombose e infecção), uma maior privacidade ao paciente e uma menor perturbação na sua vida 

cotidiana, relacionadas ao deslocamento aos serviços de infusão e ao tempo dispendido para a 

administração de medicamentos injetáveis realizada nestes centros especializados. Tais vantagens 

são destacadas em diversos estudos que mostram clara preferência, por parte dos pacientes, no uso 

de terapias orais em detrimento das injetáveis quando as primeiras são uma opção de tratamento 

(129). 

Além dos benefícios percebidos pelos pacientes, acima mencionados, há outro ponto 

fundamental relacionado ao uso de terapias antineoplásicas orais: Diversos agentes com mecanismo 

de ação único, como várias terapias com alvo molecular específico, apenas são disponíveis em 

formulação para administração oral. O crescente melhor entendimento do desenvolvimento e 

progressão das neoplasias trouxe a identificação de alterações moleculares fundamentais para a 

evolução destas patologias, várias delas passíveis de inibição através de novas terapias que apenas 

são oferecidas por via oral (130). Como exemplo, o uso associado de inibidores de quinases 

dependentes de ciclina (CDKi) para pacientes com câncer de mama avançado com expressão de 

receptores hormonais e negativas para Her-2 resulta em uma redução proporcional de cerca de 60% 
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no risco de progressão de doença ao longo do tempo, na comparação com o uso de hormonioterapia 

isolada (32). Benefícios de magnitude extremamente relevantes também são observados com o uso 

de terapias antineoplásicas orais em uma vasta gama de outras neoplasias, como câncer de pulmão 

e câncer de próstata (33, 131). 

 

4.1    Discussão de incertezas e variações do estudo 

A amostra utilizada de 467.438 beneficiários representa 1% dos 47.039.012 beneficiários de 

planos com assistência médica na saúde suplementar em 2019 (121). Além disto, as operadoras 

analisadas não cobrem todas as regiões do país. Assim, embora a amostra seja grande, poderá haver 

diferenças esta e a população total do sistema suplementar. Estas diferenças podem ser: 

‒ Variação na incidência e prevalência de cada indicação; 

‒ Variação na proporção de pacientes efetivamente tratados; 

‒ Variação nos protocolos de tratamento efetivamente usados; 

‒ Variação nos preços praticados para cada medicação e/ou recurso médico. 

 

Estes fatores não são controláveis na análise, conforme é típico em análises de mundo real. O 

uso de dados de mundo real, entretanto, traz maiores informações sobre as características dos 

pacientes e terapias aplicadas no país que estudos clínicos, fornecendo importantes evidências para 

uso na avaliação de tecnologias de saúde (23). O uso de bases de dados nacionais também pode ser 

mais robusto que dados de estudos internacionais, limitados por diferenças significativas nos padrões 

de tratamento, funcionamento dos sistemas de saúde e características populacionais em relação ao 

Brasil. A fim de atestar a completude da base de dados utilizada neste trabalho, é ilustrativa a 

observação de que a prevalência observada de carcinoma de mama avançado foi de 44,07 pacientes 

/ 100.000 beneficiários. Assumindo que 50% dos beneficiários sejam do sexo feminino, a prevalência 

estimada seria de 88,14 casos / 100.000 mulheres. Não foram encontrados dados sobre a prevalência 

ou incidência especificamente de carcinoma de mama avançado no Brasil, mas um estudo realizado 

nos Estados Unidos estimou que havia 154.794 mulheres com câncer de mama avançado naquele 

país em janeiro de 2017, o que corresponderia a uma prevalência de 93,3 casos / 100.000 mulheres 

(132). Tais dados, mostrando prevalência similar nestes dois cenários, reforçam a qualidade da base 

de dados utilizada na presente análise. 

 

De forma a minimizar as incertezas derivadas dos dados, o impacto orçamentário foi analisado 

por operadora como análise de sensibilidade, obtendo assim a variação de impacto por conta de 

diferenças na constituição da carteira, diferenças regionais e/ou protocolos utilizados por cada 

operadora. Desse modo, com base no intervalo obtido o erro observado no resultado da simulação foi 

de 12% (±R$ 1,15 por beneficiário ao mês). 

Diversos fatores do estudo, entretanto, derivam de uma abordagem conservadora (worst case 

scenario) deste e podem significativamente superestimar os resultados de impacto orçamentário: 

‒ A análise considera que num período de 12 meses ocorre toda a substituição da terapia 

atualmente utilizada por todas as opções aprovadas em ANVISA ao invés de uma adoção de 

novas tecnologias é gradativa ao longo do tempo pelos prescritores e pacientes; 

‒ Assumiu-se também que todos os pacientes com tratamentos oncológicos nestas indicações 

adotariam os novos tratamentos orais, sem nenhum fator adicional clínico adotado; 
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‒ São adotados preços máximos (Preços fábrica com ICMS 18%), embora na prática preços de 

medicamentos sejam sujeitos a negociações. Nenhuma sobretaxa ou deflator devido a possíveis 

negociações entre operadora e prestador de saúde foi considerada, evitando assim 

diferenciação de custo entre terapias adquiridas pelo prestador e aquelas adquiridas diretamente 

pela operadora; 

‒ O cenário de tratamento corrente considerou apenas tratamentos já cobertos pelo rol de 

procedimentos vigente. Em casos onde se verificou uso de tratamentos não inclusos no rol, a 

fim de se manter a perspectiva conservadora adotada neste estudo, foi feita uma imputação de 

terapia conforme as solicitações mais prevalentes na base de dados para a linha de tratamento 

correspondente. Deste modo, embora melhor refletindo cenários em que as terapias de fato 

utilizadas são estritamente as cobertas pelo rol, este estudo não considera custos já absorvidos 

e decorrentes do uso de terapias antineoplásicas orais não cobertas pelo rol (seja por 

liberalidade da fonte pagadora, seja por judicialização). 

 

O cenário de adoção instantânea de novas terapias no primeiro ano adicionalmente leva a 

mudanças no uso destas em anos subsequentes. Por exemplo, pacientes com câncer de mama 

avançado, receptor hormonal positivo, Her-2 negativo, foram todas consideradas como elegíveis para 

receber inibidores de ciclina em uma primeira linha de tratamento, enquanto na prática clínica é 

esperado que parte destas pacientes, especialmente aquelas com doença indolente e limitada, 

recebam hormonioterapia isolada inicialmente, com a adição dos inibidores de ciclina apenas na 

eventual progressão de doença. Outro exemplo que ilustra esta situação se dá no adenocarcinoma de 

próstata: algumas terapias consideradas na presente análise (como o uso de inibidores de sinalização 

do receptor de androgênio em pacientes não metastáticos resistentes à castração) terminam por ser 

uma antecipação do uso destes agentes que, certamente, seriam utilizados em fases mais posteriores 

da evolução da doença, nas quais o rol de procedimentos vigente já prevê seu emprego.  

Uma simulação foi feita considerando uma amostra menor de 197.141 pacientes, derivados de 

uma única operadora objeto desta análise, para estimar a diferença nos custos de adoção a partir dos 

anos subsequentes após a inclusão de novas terapias antineoplásicas orais. Tal simulação foi 

realizada apenas para os cenários do câncer de mama, adenocarcinoma de próstata e mieloma 

múltiplo, que foram os relacionados à maior carga de impacto orçamentário. O resultado de impacto 

orçamentário encontrado foi 12% menor (entre 24% menor e 2% maior) que no primeiro ano, 

corroborando a percepção descrita acima, e sinalizando um impacto menor após a introdução dos 

novos antineoplásicos orais ente as alternativas de cobertura obrigatória. 

Por fim, para análises para o futuro, poderiam ser consideradas novas tecnologias ainda não 

aprovadas nestas indicações pela ANVISA, ou seja, considerando-se o monitoramento de horizonte 

completo da oncologia. Porém, este é um cenário que deve ser pesado com várias incertezas, como a 

incerteza do preço aprovado, mecanismos de auto regulação do mercado, derivados de maior 

competição por maior número de opções disponíveis no mercado e, portanto, auto regulação do preço 

negociado, entre outros fatores não previsíveis. Assim, entrar-se-ia num campo de discussão teórico 

que não cabe a esta análise. 

 

4.2    Judicialização em saúde 

Recentemente, tem-se observado um importante aumento no número de demandas judiciais 

com o objetivo de concessão de acesso a ações e serviços de saúde diversos. Tal fenômeno, 

denominado de judicialização da saúde, é derivado do papel de o Poder Judiciário pacificar conflitos 

resultantes de demandas de indivíduos sobre seus direitos em saúde, garantidos pela Constituição 

brasileira de 1988 (133). 
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Dados publicados pelo Conselho Nacional de Justiça (CNJ) mostram que o número de 

demandas judiciais relacionadas à saúde chegou a 363.304 em 2019, sendo cerca de 60% dessas 

direcionadas ao SUS e 40% a planos de saúde (134). Enquanto o número de demandas ao SUS se 

manteve relativamente estável durante o período entre 2015 e 2019 na saúde suplementar o número 

de demandas judiciais registradas contra planos de saúde subiu 6,2% anualmente no período, um 

aumento de 27% em 5 anos (Figura 2). 

 

 

Figura 1. Número de demandas judiciais relacionada a saúde destinadas ao SUS e a planos de saúde de 2015 a 

2019 

 

Ao se analisar as demandas da saúde suplementar, um total de 10.595 ações com o objetivo 

de fornecimento de medicamentos foi registrado em 2019. Esse valor pode estar subestimado pela 

ausência de dados sobre os objetivos de 78% das demandas registradas no período (134). 

Uma revisão sistemática da literatura verificou que mais de 70% dos pedidos resultam em 

concessão de liminar ou antecipação de tutela pelo magistrado. A mera inclusão da prescrição médica 

(original ou cópia) nos autos mostrou-se suficiente para a decisão, mesmo quando evidenciado falta 

de carimbo, assinatura ou inscrição no conselho profissional (135). 

No Estado de São Paulo, entre 2009 e 2010, até 88% das demandas judiciais feitas contra 

planos de saúde resultou em decisão do magistrado favorável ao demandante, posicionando-se assim 

contra o argumento do plano para a negativa de cobertura (Figura 2). Das demandas no período, 

37% foram movidas por negação de cobertura a tratamentos de neoplasias (136). 
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Figura 2. Proporção de decisões a demandas judiciais contra planos de saúde derivados de negativa de cobertura 

no Estado de SP no período de 2009 a 2010 

As demandas por medicamento não cobertos não se dão apenas na esfera jurídica, mas 

também na esfera administrativa. Em 2019 um total de 75 Notificações de Intermediação Preliminar 

(NIPs) relacionados à cobertura de antineoplásicos orais foram protocolados à ANS. Essas demandas 

levaram a um total de R$ 1.238.720 em multa aos planos de saúde instaurada pelo núcleo avaliador, 

embora não haja informação sobre o valor final pago pelas operadoras (137). 

Embora a saúde suplementar cubra atualmente 24,2% da população, a judicialização é 

considerável, representando 40% das demandas judiciais em saúde (121, 134). Pode-se estimar que 

em torno de 37% destas são movidas por negação de cobertura a tratamentos de neoplasias. (136) 

Embora dados exatos de custo com judicialização na oncologia não estejam disponíveis, só as NIPs 

já representaram um custo de mais de R$1 milhão em 2019 (137). 

Posto isto, a inclusão de novos antineoplásicos orais na saúde suplementar pode simplificar o 

acesso às novas tecnologias e, com isso, reduzir a quantidade de ações judiciais direcionadas a planos 

de saúde com o intuito de demandar acesso a medicações.  

Além disto, embora a análise estime um impacto de R$ 5.362.642.580 no primeiro ano com 

novos antineoplásicos orais este valor é um valor conservador e poderá ser contrabalanceado com o 

gasto atual e já existente com judicialização destes antineoplásicos. 
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5. Conclusões 

A implementação do Projeto de Lei n° 6330 de 2019 pode gerar um impacto orçamentário de 

R$ 5.362.642.580 em um ano no sistema suplementar, correspondendo a um valor de R$ 9,50 por 

beneficiário ao mês. Este valor pode variar entre R$ 3.944.321.786 e R$ 6.483.413.466 com base em 

variação nas características clínicas dos beneficiários, correspondendo a um valor entre R$ 6,99 e R$ 

11,49 por beneficiário ao mês. Em anos subsequentes o uso de novas terapias em fases anteriores 

das doenças pode levar a diminuição do custo de até 24% em relação ao primeiro ano. 

Os valores reportados, entretanto, derivam de um cenário conservador, com uso de preços 

máximos e adoção instantânea por todos os pacientes elegíveis de terapias antineoplásicas orais 

aprovadas pela ANVISA, podendo assim estar superestimados. 

Embora não se tenham informações sobre o total impacto orçamentário das judicializações de 

antineoplásicos orais no Brasil acredita-se que o valor da inclusão dessas terapias pode ser 

substancialmente reduzido pela diminuição das demandas judiciais contra planos de saúde, que no 

Estado de São Paulo foram movidas em 37% das vezes por negação de cobertura a tratamentos de 

neoplasias. 
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