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Relatério Preliminar da COSAUDE - Inser¢3o de Sistema intrauterino de liberagdo de
levonorgestrel (SIU-LNG) para Menorragia Idiopatica - (UAT 14)

No dia 15 de junho de 2022, no segundo dia da 62 Reunidao Técnica da Comissdo de
Atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a proposta de atualizagao do Rol para Inser¢éo de Sistema
intrauterino de liberagdo de levonorgestrel (SIU-LNG) para Menorragia Idiopdtica.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
n.2 14.307/2022 e o conteudo integral da reunido esta disponivel em www.gov.br/ans e
no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

Foi realizada a apresentacdo da proposta de atualizacdo do Rol pelo seu proponente
(Bayer S.A.), seguida da apresentacdo do Relatério de Andlise Critica pela ANS e de
contraponto por representante da UNIMED DO BRASIL.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparacado as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE se manifestaram quanto a
incorporagdo da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e O posicionamento da Unimed do Brasil, CMB e FenaSaude é desfavoravel a
incorporacdo em razao das falhas apresentadas na proposta e pontuadas na
apresentacdo da Unimed do Brasil.

e AMB, CNS, CFM, Federagdo Brasileira de Hemofilia — FBH, Fundagao Procon
SP, Federac¢do Brasileira de Hospitais - FBH se manifestaram favoraveis a
incorporacao.

e ABRAMGE e SINOG se manifestaram desfavordveis a PAR, tendo em vista que
0 SIU LNG j4 esta incorporado ao ROL para anticoncepcao (idade reprodutiva)
cabendo esclarecimento explicito para SUA, evitando dificuldade de acesso.
Para faixa etaria do climatério e perimenopausa, sugeriram que o laboratério
apresente os estudos de impacto orcamentario nesta faixa e adeque a PAR
apresentada durante o processo.

e UNIDAS declarou reconhecer a utilidade do DIU hormonal no tratamento do
SUA. Entretanto, conforme discutido nesta reunido, a entidade entende que
a forma de apresentacao do solicitante ndo estd em conformidade com o
objetivo, que é dar cobertura as pacientes que apresentem SUA apds
lagueadura tubdria ou que estejam com SUA na fase de climatério. Entendem
também que o SUA acontece em pacientes em qualquer idade, porém no
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menacme ja existe a cobertura pelo Rol. No menacme, a paciente teria dois
objetivos: contracepcdo e tratamento do SUA. Para as mulheres apods
lagueadura e no climatério poderia haver a extensao desde que o solicitante
faca a mudanca no pedido. Pelo exposto, a entidade ndo é favordvel a
incorporacao no formato que foi apresentado pelo solicitante.

e COFEN se manifestou desfavordvel a incorporacao.

e O proponente se comprometeu a recalcular o AlO e apresentar durante a
etapa da Consulta Publica para PAR.

ANEXOS:
Apresentacdes

Lista de presencga
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SIU-LNG 52 mg (Mirena®) para o tratamento da
menorragia idiopatica, em alternativa a histerectomia

Dra. Thais Emy Ushikusa
Lider do Grupo Médico de Saude Feminina Bayer S.A

Ana Cruz
Especialista de Acesso Estratégico e Farmacoeconomia para Saude Feminina Bayer
SWAN

Declaragéo de conflito de interesse dos autores: Os autores declaram que sao funcionarios da empresa demandante Bayer sob a premissa de exercerem livremente sua condigao
de pesquisadores e avaliadores da tecnologia em questao seguindo as diretrizes preconizadas pelo Ministério da Saude.
Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado




' Menorragia idiopatica = Sangramento uterino Anormal (SUA)

1 a cada 3 mulheres o _ _
Condicao que impacta a vida
apresentam SUA em alguma

momento das suas vidas da mulher8

N 280m| -

Descricao da doenga

perda sanguinea’ @ e @
Produtividade Sono At|\I/|f:Iades
no trabalho fisicas

F e 2+ 2 3 ) 2% estudo em Pelotas (RS)®
Anemia é a consequéncia — @ @
mais frequente?® (30%) —
' Funcdo sexyal Viagem Vida social
Q Mais frequente nos UL
extremos 5 O% idiopaticos’

1. SOGIBA. 2017 http://www.fasgo.org.ar/images/Consenso_Sangrado_uterino_anomalo.pdf. 2. Benetti-Pinto CL et al. Rev Bras Ginecol e Obstet. 2017;39(7):358-68. 3. Madhra M et al. Acta Obstet Gynecol Scand. 2014 Jul;93(7):619-25. 4. Yela DA B-PC. Fed Bras das Assoc
Ginecol e Obs (FEBRASGO), (Protocolo FEBRASGO - Ginecol no 42/Comissao Nac Espec em Ginecol Endécrina. 2018. 5. Liu Z. et al Value Heal J Int Soc Pharmacoeconomics Outcomes Res. 2007;10(3):183-94. 6. Barcelos Rs et al. Cad Saude Publica. 2013
Nov;29(11):2333-46. 7. Elkilani Oa et al. Int J Gynaecol Obstet Off organ Int Fed Gynaecol Obstet. 2017 Mar;136(3):280-4. 8. Fraser IS, et al. Int J Gynaecol Obstet Off organ Int Fed Gynaecol Obstet. 2015 Mar;128(3):196-200.

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.


http://www.fasgo.org.ar/images/Consenso_Sangrado_uterino_anomalo.pdf

Tratamentos disponiveis
/ Somente uma opc¢ao invasiva esta disponivel no Sistema de Saude Suplementar

Tratamento Diminuicao do Numero de pacientes com
sangramento (%) sangramento diminuido (%)

Histerectomia 100 100
X  Ablagio endometrial 80-94 75
X  SIU-LNG 79-97 98
X Progestina oral 872 86
X  Contraceptivos orais 20-50 50
X Acido tranexamico 20-60 56
X  Medicamentos anti-inflamatorios 20-50 50
¥  Analogos de GnRH Acima de 90 Acima de 90
X  Progestina de fase lutea ciclica 0-10 18

a Apenas um estudo. SIU-LNG, sistema intrauterino liberador de levonorgestrel; GnRH, horménio liberador de gonadotrofina; TPM, tensao pré-menstrual.

Adaptado de Hurkainen, R. et al. Acta Obstetricia et Gynecologica. 2007; 86: 749-757

3 Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



Descricao da tecnologia

— 5 o

= atée 95%

' reducao do fluxo menstrual no final de 6 meses de uso e de forma sustentada
até o final dos 5 anos.3

o) Procedimento ambulatorial, sem necessidade de
/gpg./ nenhum equipamento especial ou afastamento das
Te .  atividades diarias?

Ja incorporado no Rol da ANS para a indicacao de
Planejamento Familiar."

O SIU-LNG 52 mg preserva a fertilidade da mulher, reduz o fluxo menstrual, tem

baixo indice de complicagoes3

1. RN 192/2009. 2. Benetti-Pinto Clet al. Rev Bras Ginecol e Obstet. 2017;39(7):358-68. 3. BAYER S.A. Bula do profissional- Sistema Intrauterino de Levonogestrel 52 mg. 2015

4 Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.
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| Motivacao para solicitagao de incorporacao

// SIU-LNG é uma tecnologia EFICAZ e SEGURA no controle do SUA idiopatico e traz ECONOMIA e
~ SUSTENTABILIDADE para o Sistema de Saude Suplementar

i

i

i

°

Preenche lacuna no cuidado ao
paciente: sO op¢des invasivas
séo disponiveis

Eficaz e seguro no controle do
SUA, com potencial reducao de
filas de cirurgias e que preserva a
fertilidade da mulher

Tecnologiareversivel tao eficaz
guanto a histerectomia, nos
principais desfechos

i

i

=

Reducéo de cirurgias e ganho de
gualidade de vida para a paciente
com economia para o sistema,
mesmo observando em grandes
horizontes de tempo

Economia de R$ 543 milhdes
acumulados em 5 anos para a
salude suplementar

I

I

I

O

Neces&da?fe;;;ici)aatend|da e ECONOMIA PARA O SSS SUSTENTABILIDADE

Beneficios claros as pacientes,
médicos e instituicdes.

Opcéo terapéutica
medicamentosa, nao cirdrgica,
amplamente conhecida no mercado.

Economia de recursos para as
operadoras de saude

SUA: Sangramento Uterino Anormal; SSS: Sistema de Saude Suplementar

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.




Evidéncias Cientificas/Pergunta PICO

b

Referencias recuperadas (n=2174)

5 JRER TR PubMed (n=283)
Populacao Mulheres com menorragia idiopatica Cochrane (1=163)
Scopus (n=1708)
~ Sistema Intrauterino Liberador de [FTo T
Intervengao |  Excluséo de duplicatas |
levonorgestrel (SIU-LNG 52 mg) | (n=330) |
Compara dor Histerectomia Referencias rastreadas para FASE 1

(n=1844)

1804 exclusdes

* Qualidade de vida

 Satisfacdo com tratamento
Desfecho * Padrao de sangramento

* Reducdo de sangramento

Tipo de populacéo: 68
Tipo de intervencéo: 437
Auséncia de comparador: 1

|
|
| Tipo de estudo: 1298
|
|
|

L —_

Referéncias rastreadas para FASE 2

(n=40) A .
* Seguranca : 35 exclusdes :

|

: Tipo de comparador: 21 |

, . . | RS antiga: 7 |

* Estudos clinicos randomizados | Estudoem RSgincIuida: 3

_ * Revisdes sistemdticas e | e e sse2
WEDCREETES metanalises Y et
Artigos incluidos (n=5) Lo

e Estudos observacionais

( Inclusao } ( Elegibilidade } ( Triagem } ( Identificagao }

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



Bofill Rodriguez et al., 2020
RS com metanalise

Health Quality Ontario, 2016
RS

Dash et al., 2018
Observacional Prospectivo
india
Cozza et al., 2017
Retrospectivo
ltalia
Bahamondes et al., 2012

Coorte Retrospectiva
Brasil

| Sintese das evidéncias

| o e -
/ Estudos recuperados na Revisao Sistematica

Autor, ano / Tipo de estudo / Pais

Desfechos

Perda de sangue menstrual, padrao de menstruacao, satisfacao com o
tratamento, qualidade de vida (SF-36), seguranga

Qualidade de vida, perda de sangue menstrual, satisfacao com o tratamento e
seguranca

Perda de sangue menstrual, padrao de menstruagao (oligorreia e/ou
amenorreia), satisfagao com o tratamento

Perda de sangue menstrual, qualidade de vida (EQ-5D), Satisfacdao com o
tratamento e seguranca.

Complicacdes pos procedimento

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



Sintese das evidéncias

SIU-LNG 52 mg no manejo de menorragia idiopatica é tao seguro e eficaz quanto a histerectomia

Maior reducéo de fluxo menstrual e percentual de amenorreia devido a natureza do
Padrao de procedimento de histerectomia 14

sangramento e
perda menstrual SIU-LNG 52 mg reduziu significativamente a perda de sangue menstrual em 79% a

93%, comparado aos valores basais.

Ambas as terapias demonstraram melhora na qualidade de vida em relacdo aos valores

Qualidade de vida basais, sem diferencas significativas. 123

Satisfacdo com o A maioria dos estudos que avaliaram este desfecho n&o realizaram comparacao
tratamento estatistica..234

SIU-LNG 52 mg: eventos adversos hormonais leves relacionados ao uso de progestageno?2°

Seguranca

N&o houve diferenca significativa em relacdo a outros EAs e complicacdes relacionadas aos
procedimentos. 1235

1. Bofill Rodriguez M et al. Cochrane Database Syst Rev. 2020;2020(6). 2. Health Quality Ontario. Ont Health Technol Assess Ser. 2016;16(18):1-119. 3. Cozza G, et al. Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2017
May;21(9):2255-60.4. Dash S et al. Asian J Pharm Clin Res. 2018;11:289. 5. Bahamondes MV et al. Contraception. 2012 Sep;86(3):244-50.

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



' Recomendacgoes positivas nas principais agéncias de ATS internacionais,

// Sociedades Médicas e Operadoras de Saude

'rﬂ)'

Ministerio de Salud

N lCE The Ontario PHARMAC Argentina
National Institute for Pharmaceutical Health TE PATAKA WHAIORANGA
Health and Care Excellence Benefits Scheme

ras

Federacéo Brasileira das
Associacdes de Ginecologia e Obstetricia

Campinas

NICE. Heavy menstrual bleeding: assessment and management [Internet]. 2018. https://www.nice.org.uk/guidance/ng88/resources/heavy-menstrual-bleeding-assessment-and-management-pdf-1837701412549. Health Quality Ontario. Ont Health Technol
Assess Ser. 2016;16(18):1-119. Australian Government - Department of Health - Pharmaceutical Benefits Scheme. https://www.pbs.gov.au/medicine/item/8633J. New Zeland. Pharmaceutical Management Agency. https://pharmac.govt.nz/news-and-
resources/consultations-and-decisions/decision-to-widen-access-to-levonorgestrel-intrauterine-lius-systems-mirena-and-jaydess/. Yela DA B-PC. Fed Bras das Assoc Ginecol e Obs (FEBRASGO), (Protocolo FEBRASGO - Ginecol no 42/Comissao Nac Espec
em Ginecol Enddcrina. 2018; Instituto Mexicano do Seguro Social. DIU Levonorgestrel. http://www.imss.gob.mx/salud-en-linea/planificacion-familiar/diu-levonorgestrel. Profamilia. Gobierno de Colombia. https://profamilia.org.co/productos/dispositivo-

intrauterino/; Gobierno de Argentina — Ministerio de Salud. https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/220877/20191107

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.


https://www.nice.org.uk/guidance/ng88/resources/heavy-menstrual-bleeding-assessment-and-management-pdf-1837701412549
https://www.pbs.gov.au/medicine/item/8633J
https://pharmac.govt.nz/news-and-resources/consultations-and-decisions/decision-to-widen-access-to-levonorgestrel-intrauterine-lius-systems-mirena-and-jaydess/

Modelo de custo-efetividade e custo-utilidade

Premissas utilizadas conforme preconizado pelo Ministério da Saude

Histerectomia

Horizonte . . :
Até 30 anos (ciclos mensais)

temporal

Taxa de

5% ao ano, em custos e desfechos
desconto

Parametros
considerados

Frequéncia de EAs e procedimentos,
utilidade dos estados de saude

Estados transicao em saude

Convalescenga |€¢—— Evento
— . adverso
6 meses

Menorragia
resolvida

Desfechos AVAQs (QALYs) e Histerectomias B
avaliados evitadas
Menorragia '
resolvida
Populagdo Pacientes com SUA idiopatico -
7
— [ — : o
5 ; /' SILING ‘4 Evento
Histerectomia - L o
e m Convalescenca |« [ Evento
. c - ' 6 meses /| adverso
Sistema Suplementar de Saude - ~—
Custos Custos médicos diretos: CMED,
CBHPM, D-TISS (2

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



Resultados da analise economica

SIU-LNG traz ECONOMIA para o sistema em todos os horizontes temporais avaliados, com ganho de efetividade

DESFECHO: AVAQ (QALY) DESFECHO: CIRURGIAS EVITADAS

temporal incrementais incrementais temporal incrementais evitadas

30 anos -R$ 1.767 0,051 -R$ 34.602,78 30 anos -R$ 1.767 64% -R$ 2.757,91
5 anos -R$ 6.893 0,068 -R$ 101.380,97 5 anos -R$ 6.893 72,85% -R$ 9.462,13
10 anos -R$ 4.606 0,060 -R$ 76.575,90 10 anos -R$ 4.606 68,36% -R$ 6.737,90
15 anos -R$ 3.339 0,056 -R$ 59.182,99 15 anos -R$ 3.339 66,60% -R$ 5.013,87
20 anos -R$ 2.546 0,054 -R$ 47.224,34 20 anos -R$ 2.546 65,41% -R$ 3.891,81
25 anos -R$ 2.058 0,052 -R$ 39.423,34 25 anos -R$ 2.058 64,61% -R$ 3.185,68

Quanto menor o tempo de permanéncia da mulher no plano de saude, maior a economia

observada em relacao a histerectomia

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



Analises de Sensibilidade

Deterministica; custo da histerectomia com maior influéncia no RCElI

Probabilistica: 60% a 100% das iteracdes nos quadrantes de dominancia ou custo efetividade,
a depender do desfecho avaliado

AL52373 A352377 A%42373 A3323717 A%113IN A%123717 A331377 R ESTE A35047 R54A547 CASAD4T AS35AT RS30LT 32347 AL10MT RS1547 RS LOGT
Custo histerec formia iotal Custo hetem: iomia otal
e (ot Cinungia - demais arcs Freq Coneulta dnugia - demaisanoes
S CLETD SIUMLNG 52 g total Custo SIUHLNG 52 mg total
—— — Tt che: D et Taade Desconio
I W Utlicade - Cormalescanga Custo Utrassom
N Custo Utrassom e ulwrassom
I Freg ulFassam —— — CLETD A HiShan et
I CLEto BA Histarectomia I Prob Menoragin nesolvid a
utlicack - Menoraga mesobaca —— Freq Consults SU-UNGS2 mg - 19 ana
Utliclace - Bern — — Freq Consulta SAU-LNG ST mg - demals anos
LI T — — Prob Menoraga resolvica m Minirmo — — Prob BA Histanes
uMiximc — — Frex Consulia SAI-LNGS2 mg - 19 ana aMiximo — — ‘Custa EA SAMLNG 52 mg.
— —— Frea Coreulta S LNG 52 g - dermals ancs — — Prob ER SAMMNG 52 mg
—— Custo BA SAULNG 53 mg. — — Custa Coreula
— — Frol BA Histarec — — Freq Consulta dnurgla - 19 ano
——— Custo Consulta —— Prob SU-LNG 52 mg Histerer 13-T1 meses
—— Prob BASIMNG 52 Mg = Prob SUALNG 52 mg: HEtem: T I meses
—— Fre Coreu T Anuagia - 19 aro n Prob SU-LNG 52 mg: HsTeme: 06 meses
- Frob SAUHLNG 52 mg-Histers: 13-T1 meses n Prob SILNG 52 mg: HEtems +71 meses
- Utliclacie - Mencmaga; iempo de espara drrga
SIU-LNG 52 mg versus Histerectomia SIU-LMG 52 mg versus Histerectomia

RS 15.000 - RS 15.000
RS 10,000 B RS 10.000
- RS 5.000 4 - - RS 5.000
Efetividade increment#t :. - Efetividade incremental
- RSU - RSO
L d
-1,5 - ’, - 1 - > 1,5 0,1 0,2 02 o4 o5 08
. *e -
- - -
hd - — -R$5.000 B = -RS55.000
=2
- £ £
z £
£ E
£ _Rrs 10000 , £ -as10.000
= =
2 2
-]
S _ms1s.000 - “ -R$15.000

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.




Modelo de Impacto Orcamentario

Populacao Elegivel

CENARIO EPIDEMIOLOGICO DEMANDA AFERIDA

Populacdo ANS

2021
/' 655.302 // Estimativa a partir dos procedimentos de “histerectomia” no
IR pacientes D-TISS entre 2016 e 2019.
Mulheres em idade -
SOX ey | Dificuldadesno // Filtros: causas benignas e SUA idiopatico

diagnostico

23,2%
Prevaléncia de

SUA /" Incerteza

Prevaléncia de efetivamente .
SUA idiopatico el Lzl € Pacientes .- /0 19222 20803 22385 23.967
histerectomia elegiveis ' ' ' ' '

Falha a terapias
Médicas usuais

Barcelos Rs et al. Cad Saude Publica. 2013 Nov;29(11):2333-46. Elkilani Oa et al. Int J Gynaecol Obstet Off organ Int Fed Gynaecol Obstet. 2017 Mar;136(3):280—4. Gupta JK, et al. Health Technol Assess. 2015;19(88):1-118. Gofi AZ et al.
Gynecol Endocrinol [Internet]. 2009;25(9):581-6. D-TISS. ANS 2016-2019.

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.



f

' Resultados Analise de Impacto Orcamentario

|

/" Participagcao de mercado: iniciando em 40% e chegando a 80% com SIU-LNG

2 23| 2024 | 205 | 202 | Tota___

Cenario Atual R$ 254.535.892 R$ 281.330.553 R$ 308.466.577 R$ 335.972.597 R$ 363.834.408 R$ 1.544.140.027
Cenario Proposto R$ 184.668.183 R$ 193.472.451 R$ 201.024.150 R$ 207.829.611 R$ 213.997.975 R$ 1.000.992.370

-R$ 69.867.709 -R$ 87.858.102 -R$ 107.442.427 -R$ 128.142.986 -R$ 149.836.433 -R$ 543.147.656

Impacto Orcamentario em 5 anos
R$ 0 , .
- - - . ANALISE DE CENARIO:
RS 69.867.709

-R$ 200.000.000 SIU-LNG 100% mkt share

RS 157 725 811 )

mmm Incremental
-R$ 265.168.238 —o— Cumulativo - R$ 854 m I
-R$ 400.000.000 -R$ 393311223 em 5 anos
RS 543 147 656
-R$ 600.000.000
2022 2023 2024 2025 2026

Quanto maior o numero de mulheres usando SIU-LNG 52 mg, maior a economia de recursos

financeiros para o sistema de saude suplementar.




Motivos para incorporacao de SIU-LNG no ROL da ANS

@ Economia de RS 543 milhoes
v acumulados em 5 anos para a saude

suplementar por evitar cirurgias

\ G

Eficaz e seguro no controle do SUA,
reversivel e ndo requer afastamento
do trabalho

Procedimento ambulatorial com
mais de 20 anos no mercado

ECONOMIA e SUSTENTABILIDADE para o Sistema de Saude Suplementar em comparagao a

histerectomia

Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Nao deve ser compartilhado.
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de pesquisadores e avaliadores da tecnologia em questdo seguindo as diretrizes preconizadas pelo Ministério da Saude.
Material para uso exclusivo Bayer junto a Agéncia Nacional de Salde Suplementar. Ndo deve ser compartilhado.
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SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL
PARA TRATAMENTO DA MENORRAGIA IDIOPATICA

RELATORIO DE ANALISE CRITICA - RAC
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— PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2021.1.000051

‘= N2 UAT: 14

" Tipo de PAR: Incorporacao

* Tecnologia: Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel - SIU-LNG (endoceptivo)

" Indicacao de uso: Tratamento da menorragia idiopatica. A menorragia idiopatica é
definida como um sangramento uterino anormal (SUA) durante a menstruacao,

caracterizada pela alteracao no volume, duracao ou frequéncia menstrual (fluxo sanguineo
acima de 80 mL), sem causa identificada.

Agéncia Naciona
2 \‘ANSS dSplm t



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

PERGUNTA DE PESQUISA

“O uso do Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG 52 mg) é eficaz/efetivo e seguro
para pacientes com menorragia idiopatica quando comparado a histerectomia?”

P (populagao) Mulheres com menorragia idiopatica
| (intervengao) Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel 52 mg (SIU-LNG)
C (comparadores) Placebo, nenhuma intervenc3o, histerectomia

Primarios: sangramento menstrual, eventos adversos graves, qualidade de vida

O (desfecho , . : o~
( ) Secundarios: quaisquer eventos adversos, falha ao tratamento, satisfacao com o

tratamento

T (tipos de estudos) Revisao sistematica e ensaio clinico randomizado.
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— EVIDENCIAS CIENTIFICAS

= Analise baseada em 01 estudo: Revisao sistematica Cochrane, de alta qualidade metodoldégica (AMSTAR-2).

Estudo (Autor, ano) Rodriguez, 2020
Desenho de estudo Revisao sistematica
Estudos incluidos n=3ECR

Pais Nova Zelandia

T IV EToETo Mo LR ] (- Mulheres em idade produtiva com diagnostico de SUA (n = 379)

Intervencao SIU-LNG 52 mg

Comparadores Histerectomia (abdominal, vaginal ou por laparoscopia)

Primarios: Sangramento menstrual (escala PBAC, apods 12 e 24 meses); Satisfacao
com o tratamento (apds 12 meses)

Desfech - . . ,
ESTECN0S Secundarios: Qualidade de vida (SF-36 e EQ-5D, ap6s 10 anos); Eventos adversos

(apos 12 meses); Falha ao tratamento (necessidade de histerectomia apos 12 meses)

= N3o foram encontrados outros ECR head to head publicados ou em andamento além dos trés avaliados na

revisao sistematica incluida.
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Desfecho

Resultados

Interpretacao

Sangramento

menstrual

(escala PBAC)

Apds 12 meses:
DM -0,20; IC95% -5,52 a 5,12; 1 ECR,;

n =72; evidéncia de baixa certeza

SIU-LNG 52 mg pode resultar em pouca
ou nenhuma diferenca na reducao do
sangramento menstrual comparado a

histerectomia, apds 12 meses.

Apos 24 meses
DM 52,66; IC95% 28,86 a 76,46; 1 ECR;

n = 72; evidéncia de baixa certeza

SIU-LNG 52 mg pode resultar em
aumento do sangramento menstrual
comparado a histerectomia, apos 24

meses.

Qualidade de
vida

(SF-36 e EQ-D5)

S5F-36 apos 24 meses:
MD -0,80; IC95% -6,03 a 4,43; 1 ECR; n = 72;

evidéncia de baixa certeza

S5F-36 apos 10 anos (mudanca do baseline):
DM 2,20; 1C95% -2,93 a 7,33; 1 ECR;

n=221; evidéncia de muito baixa certeza

EQ-5D apds 10 anos:
DM -1,09; IC95% -1,15 a—-1,03; 1 ECR;

n=221; evidéncia de muito baixa certeza

J

SIU-LNG 52 mg pode resultar em pouca
ou nenhuma diferenca na melhora da
qualidade de vida quando comparado a
histerectomia, apés 24 meses.

Ha incertezas quanto ao efeito do SIU-
LNG 52 mg na melhora da qualidade de
vida comparado a histerectomia, apos
10 anos para ambas as escalas

utilizadas.

RESULTADOS
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Eventos adversos
graves

(apos 12 meses)

¢ Hematoma pélvico infectado

(RR 1,47;1C95% 0,54 a 4,01; 1 ECR; n = 221)
e |Infeccdo do trato urinario
(RR0,45;1C95% 0,20 a 1,03; 1 ECR; n = 221)
¢ Perfuracdo da bexiga

(RR0,14;1C95% 0,01 a 2,69; 1 ECR; n = 232)
e Perfuracdo intestinal

(RR0,33;1C95% 0,01 a 7,96; 1 ECR; n = 232)
*  5Sangramento pos-operatorio
(RR0,49; 1C95% 0,05 a 5,35; 1 ECR; n = 232)

* Fistula vesicovaginal
(RR0,33;1C95% 0,01 a7,96; 1 ECR; n=232)

Parece haver pouca ou nenhuma
diferenca estatistica entre os grupos em
relacdo aos eventos graves relatados.

A certeza da evidéncia ndo foi avaliada
pela revisdo sistematica incluida, porém
o pequeno tamanho amostral, a
imprecisdo das estimativas e as
limitacGes metodolégicas do ECR (viés
de performance, deteccao e atrito)
avaliado conferem incerteza aos

resultados.
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Quaisquer
eventos adversos

(apos 12 meses)

e Febre pos-operatoria

(RR0,49;1C95% 0,05 a 5,35; 1 ECR; n = 232)
e Retencao urinaria

(RR0,25;1C95% 0,03 a 2,17; 1 ECR; n = 232)
e Peritonite

(RR0,33;1C95% 0,01 a 7,96; 1 ECR; n = 232)
e Dor abdominal grave

(RR1,97;1C95% 0,50 a 7,67; 1 ECR; n = 232)
e (isto ovariano

(RR 2,72;1C95% 1,24 a 5,97; 1 ECR; n = 180)
e Dorlombar

(RR0,58;1C95% 0,42 a 0,80; 1 ECR; n = 232)

Parece haver pouca ou nenhuma
diferenca estatistica entre os grupos em
relacao aos eventos relatados, exceto
pelo aumento na prevaléncia de cisto
ovariano (ate 2,7 vezes) e dor lombar
(42%) no grupo SIU-LNG 52 mg, apos 5 a
10 anos.

A certeza da evidéncia nao foi avaliada
pela revisao sistematica incluida, porem
o pequeno tamanho amostral, a
imprecisao das estimativas e as
limitacoes metodologicas do ECR (vies
de performance, deteccao e atrito)
avaliado conferem incerteza aos

resultados.
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RESULTADOS

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar



_ RESULTADOS

Satisfacdo com o Apos 5 anos: e SIU-LNG 52 mg pode resultar em pouca
tratamento RR 1,01; 1C95% 0,94 a 1,08; 1 ECR; ou nenhuma diferenca na satisfacao das
n = 232; evidéncia de baixa certeza participantes com o tratamento

comparado a histerectomia, apos 5

anaos.
Falha ao Apos 12 meses: ¢ S|U-LNG 52 mg pode resultar em falha
tratamento 24/119 versus 0/117; 1 ECR; n = 236; do tratamento e necessidade de
(necessidade de evidéncia de baixa certeza histerectomia apos 12 meses.

histerectomia)

ECR: Ensaio clinico randomizado; EQ-5D: EuroQol 5D; HR: Hazard ratio; IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%; RR Risco Relativo; PBAC: Grdfico pictdrico de avaliagéio do
sangramento [Pictorial Blood Loss Assessment Chart]; SG-36: 36-Item Short Form Survey.

= ANS Agéncia Nacional de
8 \‘ Saude Suplementar



CERTEZA DA EVIDENCIA

Sistema intrauterino liberador de Ievnnurgestrel [SIU-LNG 52 mg} comparado a histerectomia para o tratamento de menurragia idiopatica

Efeitos absolutos potenciais

Risco com
histerectomia

(95% CI)

Risco com SIU-LNG 52 mg

Efeito relativo

(953 CI)

Ne de

participante
(estudos)

Populagao: Sangramento uterino anormal (menorragia idinpdtica)/Contexto: Ambulatorial/ Intervengdo: SIU-LNG 52 mg/ Comparacdo: Histerectomia

Certeza da
evidéncia
[GRADE)

Comentarios e interpretacao

72 SIU-LMNG 52 d It h
sangramento menstrual . DM 0,20 pontos @ menos a0 i e pn_E resultar em poucs ounenhuima
Media de 3,7 pontos i - (1 ECR] diferenca na reducdo do volume de sangue menstrual
(12 meses) [5,52 menara 5,12 maior] BALKAMD L ) X
comparado & histerectomia, apos 12 meses de tratamento.
SIU-LMG 52 mg pode resultar em aumento do sangramento
Sangramento menstrual Média de 3,7 pontos DM 52,66 pontas a mais - 76 #2000 menstrual n:-::nE:mFl arado a histerectomia, apos 24 rﬁes.es de
(24 meses) 4P [28,36 maior a 76,46 maior] {1 ECR) BAIKAZ . » @R
tratamento
lidade de vida - .. .
rr?l.:l;a; aa cIEc: ;:ef?ne Média de -2 3 pantos DM 2,20 pontos a mais ) 221 a0 Ha incertezas guanto ao efeito do SIU-LNG 52 mg na melhora
[J“.:D ) P [2,93 menora 7,33 maior] (1 ECR] BAIXAXD da qualidade de vida comparado a histerectomia.
Bnos
Eventos adversos graves - . i
- - - - Foram relatados apenas adversos individuais.
(5 a 10 anos)
Quaisquer eventos Foram relatados apenas adversos individuais
adversos - - - - -
(5 a 10 anos)
wi w900 | SUUGTnemicmienmeoimiem
par - (875 a 1.000) (0,94 a 1,08) {1 ECR) BAINAZ - ¢ parHicipantes «
(5 anos) comparado a histerectomia.
RR 48,18 Memhum evento relatado no grupo histerectomia (24/119
Falha;; trata ";E"m 0 por 1.000 0 F}gr 1‘.;:!:!1] (2,96 a {123{;] $$DE‘ versus 0/117). 5IU-LNG 52 mg pode resultar em falha do
meses a BAxA
783,22) tratamento e necessidade de histerectomia apds 12 meses.

*0 risco no grupo intervencao (e seu intervalo de confianga de 95%) & baseado no risco assumido do grupo comparador e o efeito relativo da intervencdo (e seu IC 95%).
IC: Intervalo de confianca; RR: Risco relativo; DM: Diferenca de média.

Classificagdo da certeza da evidéncia de acordo com o GRADE Working Group

pa AN Agéncia Nacional de
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— AVALIACAO ECONOMICA

= Tipo de estudo: Analise de custo-utilidade, com desfecho medido em AVAQ

= Comparador: Histerectomia para mulheres adultas com diagnéstico de menorragia

idiopatica

= Razdao de custo-efetividade incremental (RCEI): RS -34.602,78 por AVAQ, sugerindo

economia de recursos.

Agéncia Naciona de
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— ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Como o dispositivo é utilizado para contracepcao e ja possui cobertura no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude (/mplante de Dispositivo Intra-Uterino — DIU
Hormonal para contracepcdo, inclui o dispositivo), o parecerista considerou que a populacao-
alvo ja esta coberta, por ser um subgrupo da populacao usuaria do DIU. Nesse sentido, nao

haveria impacto orcamentario para o setor.

O impacto orcamentario calculado pelo proponente foi de —RS 543 milhGes em cinco anos
(economia média de RS 109 milhdes por ano), para uma populacdo de 20.803 pacientes
(média anual) em tratamento e participacao no mercado que varia de 40% a 80% em cinco

dNoSs.

= AN Agéncia Nacional de
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— COMENTARIOS FINAIS

Evidéncias de uma revisao sistematica Cochrane publicada em 2020, classificada como de alta qualidade

metodoldgica (AMSTAR-2), mostraram que, quando comparado a histerectomia, o SIU-LNG pode resultar em:

" Pouca ou nenhuma diferenca na reducao do sangramento menstrual apos 12 meses (evidéncia de baixa

certeza);

= Aumento do sangramento menstrual apds 24 meses (evidéncia de baixa certeza);

" Pouca ou nenhuma diferenca na melhora da qualidade de vida apds 24 meses (evidéncia de baixa certeza);

" |ncertezas quanto ao efeito do SIU-LNG na melhora da qualidade de vida apds 10 anos;

" [ncertezas quanto ao efeito do SIU-LNG na frequéncia de eventos adversos graves e quaisquer, apos 5 a 10
anos, exceto pelo aumento na prevaléncia de cisto ovariano (até 2,7 vezes) e dor lombar (42%) no grupo SIU-
LNG;

" Pouca ou nenhuma diferenca na satisfacao das participantes com o tratamento, ap6s 5 anos;

» Falha do tratamento e necessidade de histerectomia apds 12 meses.
12 ot ANS Sicisimenis



DIU de levonorgestrel no tratamento da menorragia idiopatica

Unimed-BH
GPAS GATS

’ 2022
Fonte: Bayer




DIU de levonorgestrel

Questao clinica

O dispositivo intrauterino (DIU) de levonorgestrel é mais
seguro e eficaz no tratamento de menorragia idiopatica
quando comparado a histerectomia, resseccao/ablacao
endometrial e tratamentos orais?




Manejo da Menorragia idiopatica (NICE)

Quando passivel de tratamento, considerar:
» preferéncias da mulher
« qualquer comorbidade

e a presenca/auséncia de miomas (incluindo tamanho, nimero e localizacao),
polipos, patologia endometrial ou adenomiose

« outros sintomas, como pressao e dor.

Considerar um DIU liberador de progesterona (levonorgestrel) como o
primeiro tratamento para menorragia idiopatica em mulheres com:

1. nenhuma patologia identificada ou

2. miomas com menos de 3 cm de diametro, que nao estao causando
distorcao da cavidade uterina ou

3. suspeita ou diagnosticada adenomiose.



Manejo da Menorragia idiopatica (NICE)

Se uma mulher recusar um DIU com liberacdo de progesterona ou
esse nao for adequado, considere os seguintes tratamentos
farmacoldgicos:

NAO HORMONAL:

- acido tranexamico

- anti-inflamatorios nao esteroides
HORMONAL:

- contracepcao hormonal combinada

- progestagenos orais ciclicos (a contracepcao somente com

progestagenos pode suprimir a menstruacao, o que pode ser
benéfico para mulheres com HMB).



Manejo da Menorragia idiopatica (NICE)

Se o tratamento nao for bem sucedido, a mulher recusa o
tratamento farmacoldgico ou os sintomas sao graves, considere o
encaminhamento para cuidados especializados para opcoes
alternativas de tratamento, incluindo:

OPCOES FARMACOLOGICAS QUE AINDA NAO EXPERIMENTOU
Manejo das alternativas anteriores

OPCOES CIRURGICAS:
1. Ablacao endometrial de segunda geragao
2. Histerectomia.




DIU de levonorgestrel

Busca (19/05/22)

Estudos
Selecionados

Termos (estratégia de busca) Resultados
Bases

((("Levonorgestrel'[Mesh] OR Levonorgestrel[tiab]) OR ("levonorgestrel releasing

intrauterine system"[Title/Abstract])) AND (("Menorrhagia"[Mesh]) OR ("Heavy

MEDLINE (via PubMed): 2 metanad
Menstrual Bleeding"[Title/Abstract] OR Hypermenorrhea[Title/Abstract] OR "Heavy 20

www.ncbi.nlm.nih.gov lises

Period*"[Title/Abstract] OR Menorrhagia[Title/Abstract]))) AND ("meta

analysis"[Publication Type])
Cochrane library
(www.cochranelibrary.c  heavy menstrual bleeding

25 1

om/)

('levonorgestrel'/exp OR 'levonorgestrel releasing intrauterine system') AND

1 ERC

EMBASE ('menorrhagia'/exp OR 'heavy menstrual bleeding' OR hypermenorrhea OR 'heavy 40 3 coortes

period*') AND [meta analysis]/lim

Lilacs (via Bireme):
http://lilacs.bvsalud.org/

Agéncias de Tecnologias |evonorgestrel AND menorragia 1 1

Levonorgestrel AND menorragia



http://www.nebi.nlm.nih.gov/
http://www.cochranelibrary.com/
http://lilacs.bvsalud.org/

RevisOes sistematicas

Progestogen-releasing intrauterine systems for heavy menstrual bleeding
25 ERC, n=2511. Comparacgoes: histerectomia, resseccao endometrial, DIU de levonorgestrel, hormonioterapia oral.

DIU de levonorgestrel x tratamento oral
. Ambos eficazes, maior abandono de tratamento com medicac¢ao oral.

. Melhor qualidade de vida com o DIU. Eventos adversos similares.

DIU de levonorgestrel x ressec¢cao endometrial

. Ambos eficazes,
. Necessidade de histerectomia pode ocorrer nos dois grupos,
. Sem diferenca quanto a satisfacao e qualidade de vida.

DIU de levonorgestrel versus histerectomia

. Ambos eficazes,
. Maior taxa de falha de tratamento em 1 ano com DIU.
. Satisfacao e qualidade de vida semelhantes.

Bofill Rodriguez M, Lethaby A, Jordan V. Progestogen-releasing intrauterine systems for heavy menstrual bleeding. Cochrane Database Syst Rev. 2020;2020(6).
doi:10.1002/14651858.CD002126.pub4



RevisOes sistematicas

Progestogen-releasing intrauterine systems for heavy menstrual bleeding

Conclusao

O DIU pode melhorar a menorragia e qualidade de vida quando
comparado a tratamentos orais;

é provavelmente similar a resseccao endometrial;
ha incerteza se € melhor ou pior que histerectomia.
Eventos adversos similares.

Bofill Rodriguez M, Lethaby A, Jordan V. Progestogen-releasing intrauterine systems for heavy menstrual bleeding. Cochrane Database Syst Rev. 2020;2020(6). doi:10.1002/14651858.CD002126.pub4



RevisOes sistematicas

Endometrial ablation or resection versus levonorgestrel intra-uterine system for
the treatment of women with heavy menstrual bleeding and a normal uterine

cavity: a systematic review with meta-analysis
13 ERC, n=889. Comparacao: DIU de levonorgestrel, resseccao/ablacao endometrial.

Nao houve diferenca significativa quanto a qualidade de vida, satisfacao, amenorreia e falha de tratamento.
* Os eventos adversos foram menos comuns com resseccao/ablacdo endometrial.
O DIU de levonorgestrel foi associado a menor risco de histerectomia posterior em mulheres jovens.

* Aresseccao/ablacdo endometrial foi associada a maior risco de histerectomia posterior em mulheres acima de
42 anos.

Bergeron C, Laberge PY, Boutin A, et al. Endometrial ablation or resection versus levonorgestrel intra-uterine system for the treatment of women with heavy menstrual bleeding and a normal uterine cavity: a
systematic review with meta-analysis. Hum Reprod Update. 2020;26(2):302-311. doi:10.1093/humupd/dmz051



RevisOes sistematicas

Endometrial ablation or resection versus levonorgestrel intra-uterine system for
the treatment of women with heavy menstrual bleeding and a normal uterine
cavity: a systematic review with meta-analysis

Conclusao

Ambos os tratamentos sao excelentes opcoes para menorragia idiopatica, embora
eventos adversos sejam mais comuns com o DIU de levonorgestrel.

Mulheres jovens tratadas com o DIU de levonorgestrel apresentaram menor risco
de histerectomia posterior.

Bergeron C, Laberge PY, Boutin A, et al. Endometrial ablation or resection versus levonorgestrel intra-uterine system for the treatment of women with heavy menstrual bleeding and a normal uterine cavity: a
systematic review with meta-analysis. Hum Reprod Update. 2020;26(2):302-311. doi:10.1093/humupd/dmz051



Estudo randomizado

Levonorgestrel-releasing intrauterine system versus endometrial ablation for
heavy menstrual bleeding

Estudo de ndo inferioridade, n= 270 mulheres. Comparacao: DIU de levonorgestrel, resseccao/ablacdao endometrial.

 Desfecho primario: perda menstrual apds 24 meses.

* Desfechos secundarios: sangramento controlado, definido com escore PBAC < 75 pontos, complicacdes e
reintervencoes em 24 meses, amenorreia, dismenorreia, presenca de coagulos, duracao do sangramento,
satisfacao com o tratamento e qualidade de vida.

RESULTADQOS
O escore médio PBAC foi 64,8 no grupo DIU e 14,2 no grupo ablacao endometrial: sem critério de nao

inferioridade (P = 0,87).
* O DIU foi removido em 49 mulheres (39%).

Beelen P, van den Brink MJ, Herman MC, et al. Levonorgestrel-Releasing Intrauterine System Versus Endometrial Ablation for Heavy Menstrual Bleeding. Obstet Gynecol Surv. 2021;76(5):269-270.
doi:10.1097/0GX.0000000000000924



Estudo randomizado

Levonorgestrel-releasing intrauterine system versus endometrial ablation for
heavy menstrual bleeding

RESULTADOS
Maior necessidade de intervencao posterior com cirurgia ou medicacao oral em 24 meses no grupo DIU.
Sem diferenca significativa quanto a satisfacao com o tratamento e quanto a qualidade de vida.

CONCLUSAO
As estratégias levaram a controle do sangramento com satisfacao e melhora na qualidade de vida semelhantes.

Porém, nao foi possivel demonstrar a nao inferioridade do DIU de levonorgestrel em relacao a ablacao endometrial.
Mulheres inicialmente tratadas com DIU de levonorgestrel necessitaram mais de reintervencao posterior.

Beelen P, van den Brink MJ, Herman MC, et al. Levonorgestrel-Releasing Intrauterine System Versus Endometrial Ablation for Heavy Menstrual Bleeding. Obstet Gynecol Surv.
2021;76(5):269-270. doi:10.1097/0GX.0000000000000924



DIU de levonorgestrel

Menorragia idiopatica (sem outros

sintomas)

Y

Deseja gravidez?

!

SIM

J

Tratamento
medicamentoso
hormonal ou nao
DIU de
levonorgestrel

J

Falha terapéutica?

1
NAO

L

Tratamento
medicamentoso
hormonal ou nao
DIU de
levonorgestrel

.

Ablacao de
endomeétrio
Histerectomia




Na pratica DIU de levonorgestrel ja tem cobertura como contracep¢ao/idade reprodutiva

Menorragia idiopatica (sem outros
sintomas) fora do periodo reprodutivo

Y

Deseja-gravidez? Possibilidade de
gravidez? l

1 ~
St NAO
! !

Tratamento Tratamento
medicamentose medicamentoso
hormenalounio hormonal ou nao

Pl de DIU de
levonorgestrel levonorgestrel

l Ablacao de
Eall fpinn | —— endométrio

Histerectomia




Analise econOmica

Para pacientes fora do periodo reprodutivo (ja com cobertura para DIU de
levonorgestrel) comparador pode ser tratamento hormonal, nao hormonal,
ablacao de endométrio ou “histerectomia”

No dossié do proponente: “atualmente a unica alternativa de tratamento do SUA
coberta pela Saude Suplementar”

1. HISTEROSCOPIA COM RESSECTOSCOPIO PARA MIOMECTOMIA,
POLIPECTOMIA, METROPLASTIA, ENDOMETRECTOMIA E RESSECCAO DE
SINEQUIAS

2. Medicamentos orais, exceto para tratamento de neoplasias malignas nao sao
fornecidas pela saude suplementar.



Nao conseguimos identificar economia para o
sistema de saude

* E menos eficaz que o tratamento cirtrgico definitivo, portanto, ndo
faz sentido fazer analise de custo efetividade.

* A taxa de abandono € alta, especialmente nas mulheres mais velhas

* Ja é liberado durante o periodo reprodutivo da mulher



DIU de levonorgestrel

Tabela 5 - Valores sugeridos para histerectomia segundo tabela CBHPM

Custo utilizado da histerectomia no dossié

Caodigo Descrigao Total Fonte
Histerectomia subtotal com ou sem anexetomia, uni ou
31303080 bilateral - qualquer via R$7.951.29
31303102 Histerectomia total - qualquer via R$ 8.747,31
Provavelmente
Histerectomia total ampliada - gqualquer via - (ndo inclui a lasi I
. o R0t | g— Neoplasia maligna
31303110 linfadenectomia pélvica) ' P &
Histerectomia total com anexectomia uni ou bilateral -
31303129 qualquer via R$9.012,65 CBHPM 2020, Porte
Histerectomia subtotal laparoscopica com ou sem 2020(16)
31303200 anexectomia uni ou bilateral - via alta RS 10.786,03
31303218 Histerectomia total laparoscopica R$ 12.068,90
31303226 Histerectomia total laparoscopica ampliada R
Histerectomia total laparoscopica com anexectomia uni
31303234 ou bilateral R$ 12.599,58
Valor médio (considerando frequéncia de ]
procedimentos no D-TIsg) | = 2-600.87 Calculo

Com as exclusdes: RS 9.483,18




DIU de levonorgestrel

CONITEC avaliou e deu parecer desfavoravel para essa
indicacao devido a incerteza dos resultados e
disponibilidade de alternativas em 2013. N3o foi
submetido novamente.
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Lista de Presenca

15/06/2022

INSTITUICAO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

ANS

BAYER SA

ANETE MAIA GAMA

ANS

ANS

BEATRIZ FERNANDA AMARAL
ANS

ANS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM
COFEN

ABRAMGE

ANS

UNIMED DO BRASIL

COLEGIO BRASILEIRO DE CIRURGIOES

FEDERAGAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

CON FED[ERAQAO DAS SANTAS CASASDE
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS (CMB)

NUDECON - DEFENSORIA PUBLICA DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

ABRAMGE
FUNDAGAO PROCON-SP
FENASAUDE

ANS



24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

35

36

37

38

39

40

41

42

43

LUCIANA HADDAD

LUIS GUILHERME TEIXEIRA DOS SANTOS

MAIRA NASCIMENTO PINHEIRO

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL

MARIA ALICE MELLO CHAVES

MARIA AUXILIADORA BUDIB

MARIA FEITOSA LACERDA

MARIA THEREZA CAROLINA DE SOUZA GOUVEIA

MARTA SUNDFELD

MEIRE FERREIRA BRAUNIGER

MIYUKI GOTO

PABLO MIBIELLI FREDERICO

PATRICIA N GOES

PRISCILA TORRES DA SILVA

RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA

RICARDO L PBUENO

SILVANA M B KELLES

TANIA MARIA ONZI PIETROBELLI

TATIANA CALI DEOLIVEIRA

THAISEMY USHIKUSA

YOHANNA RAMIRES

CBCD
CFM

ANS

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

UNIDAS

ORGANON

FUNDACAO PROCON SP

ANS

ANS

ANS

ASSOCIAGCAO MEDICA BRASILEIRA AMB
ANS- DIPRO

ANS

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

ANS

ORGANON

UNIMED BH/ UNIMED BRASIL
FEDERACAO BRASILEIRA DE HEMOFILIA
FENASAUDE

BAYER SA

ORGANON FARMACEUTICA



