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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Satuide Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 537, DE 30 DE MAIO DE 2022

Altera a Resolucao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro
de 2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude no ambito da Saude Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatoria do medicamento
antineoplasico oral Apalutamida para o tratamento de cancer
de prostata metastatico sensivel a castragao (CPSCm), do
medicamento antineoplasico oral Acalabrutinibe para o
tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
cronica (LLC) / linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC)
em primeira linha; do medicamento Acalabrutinibe para o
tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
cronica (LLC) / linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC)
recidivada ou refrataria; do medicamento Acalabrutinibe para o
tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do
manto (LCM) que receberam pelo menos uma terapia anterior;
do medicamento antineoplasico oral Enzalutamida para o
tratamento de homens adultos com cancer de prostata
sensivel a castracao metastatico (CPSCm) e do medicamento
antineoplasico oral Lorlatinibe, para o tratamento de pacientes
com cancer de pulmao nao pequenas células (CPNPC)
localmente avancado ou metastatico que seja positivo para
quinase de linfoma anaplasico (ALK), em primeira linhai.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispoe o § 6° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Ill do art. 4° e inciso Il do art. 10,
ambos da Lei n°® 9.661, de 28 de janeiro de 2000; e o inciso Il do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos
da Resolucao Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolucao Normativa e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolugao altera a Resolugao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatoria do procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO).

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Apalutamida, listado na Diretriz de Utilizacao -
DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAOY)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Apalutamida para o tratamento de pacientes com cancer de préstata metastatico sensivel a castracao
(CPSCm), conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Acalabrutinibe, listado na Diretriz de Utilizagao
- DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Acalabrutinibe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica cronica (LLC) / linfoma
linfocitico de pequenas células (LLPC) em primeira linha, conforme Anexo desta Resolugao.
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Art. 4° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Acalabrutinibe, listado na Diretriz de Utilizagao
- DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Acalabrutinibe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica crénica (LLC) / linfoma
linfocitico de pequenas células (LLPC) recidivada ou refrataria, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 5° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Acalabrutinibe, listado na Diretriz de Utilizagao
- DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Acalabrutinibe para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 6° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Enzalutamida, listado na Diretriz de Utilizacao -
DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAOY)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Enzalutamida para o tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico sensivel a castracao
(CPSCm), conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 7° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento antineoplasico oral Lorlatinibe, listado na Diretriz de Utilizagao -
DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Lorlatinibe, para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao nao pequenas células (CPNPC)
localmente avancado ou metastatico que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK), em
primeira linha, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 8° Esta RN, bem como seu Anexo estardao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 9° Esta Resolucao entra em vigor na data da sua publicacao.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
ANEXO
ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA | LOCALIZACAO | INDICACAO

Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico sensivel a

Prostata castragao (CPSCm)

Apalutamida

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA

LOCALIZACAO

INDICACAO

Acalabrutinibe

Leucemia
linfocitica
cronica

Tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica créonica (LLC)
/ Linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC) em primeira linha de
tratamento

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA

LOCALIZACAO

INDICACAO

Acalabrutinibe

Leucemia
linfocitica
cronica

Tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica crénica (LLC)
/ Linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC) recidivada ou refrataria

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA

LOCALIZACAO

INDICACAO
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Acalabrutinibe Linfoma de células | Tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto
do manto (LCM) (LCM) que receberam pelo menos uma terapia anterior

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA | LOCALIZACAO | INDICACAO

Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico sensivel a
castracao (CPSCm)

Enzalutamida | Prostata

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA | LOCALIZACAO | INDICACAO

Tratamento de pacientes com cancer de pulmao nao pequenas celulas

. ~ (CPNPC) localmente avancado ou metastatico que seja positivo para
Lorlatinibe Pulmao quinase de linfoma

anaplasico (ALK), em primeira linha

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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