Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N© 1741/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 01 de novembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 2175/2023

Assunto: informacdes sobre sobre o tratamento do linfoma anaplasico de
grandes células (BIA-ALCL) e da sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes
(ASIA).

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 337/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2175/2023, de autoria
da Deputada Federal Greyce Elias (AVANTE/MG), por meio do qual sao
requisitadas sobre sobre o tratamento do linfoma anaplasico de grandes células
(BIA-ALCL) e da sindrome inflamatdria induzida por adjuvantes (ASIA), sirvo-me
do presente para encaminhar as informacdes prestadas pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar - ANS (0036328772), Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA (0036805671) e Secretaria de Atencao Especializada a Saude
- SAES/MS (0036962089).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
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Ministra de Estado da Saude

— Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 06/11/2023, as 19:18, conforme horario
i '3 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543,

| eletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Telefone: (61) 3213-3031/(61) 3031-3018 - http://www.ans.gov.br

Oficio n2: 24/2023/ASPAR/SECEX/PRESI/ANS

Brasilia, 25 de setembro de 2023.

A Excelentissima Senhora
Nisia Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagoes n2 2175, de 2023.
Senhora Ministra da Saude,

Cumprimentando-a cordialmente, reporto-me ao Requerimento de Informacdes n2
2175/2023, de autoria da Deputada Federal Greyce Elias (Avante/MG), por meio do qual requer ao
Ministério da Saude informacgdes sobre o tratamento do linfoma anapldstico de grandes células (BIA-ALCL
e da sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes (ASIA), elencando, para tanto, 6 (seis)
questionamentos.

Importante esclarecer, inicialmente, que iremos nos ater aos dois primeiros
guestionamentos da iniciativa parlamentar em apreco, uma vez que os demais encontram-se fora da
esfera de competéncia desta Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), sendo veiamos:

“1. Estd disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) ou na Saude Suplementar o explante mamdrio
em bloco, com retirada de protese mamdria e cdpsula em pega unica, sem rompimento
(capsulectomia)?

2. O SUS ou a saude suplementar oferecem diagndstico e tratamento do linfoma anapldsico de
grandes células (BIAALCL) e da sindrome inflamatdria induzida por adjuvantes (ASIA), relacionadas a
proteses mamdrias?”

Preliminarmente, importa mencionar os seguintes conceitos e definicbes presentes na
literatura médica:

i. Linfoma anapldsico de grandes células (BIA-ALCL):

Segundo Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS/Bireme/OPAS/OMS, o Linfoma maligno sistémico
de células grandes, ndo Hodgkin, é caracterizado por células com aparéncia pleomorfica e
expressando o antigeno CD30. Estas células, assim chamadas "marcos", possuem ntcleos lobulados
e denticulados. Este linfoma é frequentemente confundido com carcinoma metastdtico e histiocitose

ma/ignal.

Por sua vez, o linfoma anapldsico de grandes células associado ao implante de mama (Breast
Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma - BIA-ALCL) é um linfoma de células T CD30(+) e

ALK(-) do grupo dos linfomas ndo-Hodgkin. E uma doenga maligna recentemente descoberta e
i Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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possivelmente associada aos implantes mamdrios, principalmente aos implantes texturizados
usados tanto na cirurgia estética quanto reconstrutiva. O primeiro caso relatado de BIA-ALCL foi
publicado em 1997, por Keech e Creech, e em 2016, quase duas décadas apds o primeiro relato da

doenga, a Organizagéo Mundial de Saude classificou o BIA-ALCL como uma entidade reconhecida®.

O linfoma de grandes células anapldsicas associado ao implante mamdrio (BIA) é uma forma rara
de ALCL, formalmente reconhecida como uma entidade especifica pela OMS em 2016. O BIA-ALCL
tipicamente se desenvolve no liquido e na cdpsula adjacente ao implante mamdrio, sendo a
apresentagdo clinica mais comum a de um seroma ou inchag¢o ao redor do implante mamdrio. O
primeiro paciente com BIA-ALCL foi relatado em 1997, e outros pacientes foram relatados em todo o

mundo.

A avaliagdo dos casos suspeitos deve incluir historia completa e exame fisico da mama, pescogo,
parede tordcica e axila; ultrassonografia mamdria ou ressondncia magnética para detectar derrame
ou massas capsulares; e aspirago do fluido ou bidpsia da massa por um radiologista
intervencionista para evitar danos ao implante. Envie fluido para cultura, citologia e citometria de
fluxo (incluindo CD30). Considerar bidpsia para casos com massas mamdrias ou axilares,
simultaneamente com citometria de fluxo e imuno-histoquimica, para avaliar CD30 e outros
marcadores de células T. A tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons ajuda a avaliar a

extensdo da doengca em pacientes com linfadenopatia suspeita. A bidpsia da medula dssea é

recomendada para pacientes com suspeita de ALCL sistémico ou apresentacdo local agressiva4.

Com relagdo ao tratamento, as recomendagbes dos painéis de especialistas concentram-se no
diagndstico confidvel e no papel da ressecgdo cirtrgica completa e dos regimes de quimioterapia
adjuvantes. A ressecgdo cirurgica é recomendada para todos os pacientes com BIA-ALCL, e isso inclui
remog¢do do implante, capsulectomia total e remog¢do da massa associada com margens
negativas. A ressecgdo cirurgica completa melhorou a sobrevida global e a sobrevida livre de
eventos em comparagdo com outras intervengdes como quimioterapia ou radioterapia. A remogdo
do implante contralateral também é recomendada, pois existe um risco estimado de 2% a 4% de
doenga bilateral. Ndo ha papel para a bidpsia do linfonodo sentinela, pois a cdpsula do implante
mamdrio pode drenar em vdrios linfonodos regionais. A dissec¢do de linfonodos axilares deve ser
considerada quando hd suspeita de comprometimento linfonodal no exame clinico ou de
imagem. Todas as tentativas devem ser feitas para alcangar a ressecgdo cirurgica completa, pois o
risco de recorréncia local é comum apds a ressec¢do cirurgica incompleta. As seguintes
recomendagbes sdo baseadas no estdgio da doenga: para BIA-ALCL localizado (revisdo Lugano do
estdgio IE, TNM estdgio IA-1IA), resseccdo cirurgica isolada sem quimioterapia ou radioterapia
adjuvante; para doen¢a localmente agressiva (estdgio IIE de Lugano, estdgio 2B-4 TNM),

recomenda-se a ressec¢do cirurgica completa seguida de terapia adjuvante 45,
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ii. Sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes (ASIA):

Fr3, Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Em 2011, Shoenfeld et al. propuseram a sindrome autoimune/inflamatéria induzida por adjuvante
(ASIA - Adjuvant-induced autoimmune syndrome), que incluia quatro entidades: siliconose, sindrome
da Guerra do Golfo (GWS), sindrome da miofascite macrofdgica (MMF) e fenémenos pos-
vacinais. Os quatro compartilharam sinais e sintomas semelhantes juntamente com uma exposi¢do

anterior a adjuvantes. Apds a exposi¢éio aos adjuvantes, os disturbios autoimunes poligénicos foram

significativamente maiores que os disturbios autoinﬂamatérios6.

Adjuvantes s@o diferentes substdncias que podem estimular a resposta imunoldgica. Algumas
substdncias, como o silicone, podem atuar como um adjuvante. Assim, embora muito raramente, o
silicone das proteses mamadrias pode ser o gatilho para o desenvolvimento de resposta inflamatéria

ou autoimune em pessoas com predisposi¢cdo genét‘ica7 .

Desse modo. os silicones sdo polimeros sintéticos que podem ser utilizados como fluidos, emulsdes,
resinas e elastdémeros, tornando-os uteis em diversos campos. Eles foram considerados substéncias
biologicamente inertes e foram incorporados em uma infinidade de dispositivos médicos, como
implantes articulares, vdlvulas cardiacas artificiais, cateteres, drenos e shunts. De todos os produtos
que contém silicone, os mais famosos sdo provavelmente os implantes mamdrios. O silicio é uma
das substdncias suspeitas de induzir a ASIA. Atualmente acredita-se que a exposicdo por si sé ndo é
suficiente para desencadear a doenga, mas requer a presenga de fatores de risco adicionais (por

exemplo, susceptibilidade genética, outros fatores ambientais)g.

A Sociedade Brasileira de Reumatologia e a Sociedade Brasileira de Cirurgia Pldstica a ASIA é uma
sindrome autoimune/inflamatéria induzida por adjuvante, no caso o silicone. A suspeita da
sindrome ASIA geralmente recai em pacientes com implante de prétese mamdria de silicone com
queixas como dores articulares, musculares, fadiga, podendo ter algumas queixas
neuroldgicas. Entretanto, ndo hd nenhum exame laboratorial, de imagem ou critérios diagndsticos

validados e aceitos mundialmente para esta sindrome’.

Embora néo haja nenhum teste laboratorial especifico para o diagndstico laboratorial, acredita-se
que exames laboratoriais, geralmente ligados as doengas autoimunes e reumatoldgicas possam
estar associados ASIA, tais como, O fator antinuclear (FAN), pode ser encontrado em até 56% dos
casos, e em menor escala, outros anticorpos como anti-Ro, anti-La, anticardiolipina, anticorpos anti
peptideo ciclico citrulinado - IgG (anti CCP), fator reumatdidE, HLA especificos, entre outros. Os
critérios diagndsticos para ASIA propostos por Shoenfeld & Agmon-Levin incluem, como critérios
maiores, a exposi¢Go a estimulos externos, como adjuvantes, o posterior aparecimento de sintomas
clinicos de doeng¢as autoimunes que envolvem os sistemas musculo esquelético, articular e nervoso,
a melhora dos sintomas apds a remog¢do do agente causal e apresentagdo de bidpsia tipica dos
orgdos envolvidos. E, como critérios menores, a presen¢a de autoanticorpos, de determinados
antigenos leucocitdrios humanos (HLA), o envolvimento de doeng¢as autoimunes e outras

manifestagées clinicas’.

Ndo existe um tratamento medicamentoso que cure a sindrome, porém algumas medicagbes como
os corticosteroides, a hidroxicloroquina, a minociclina e a doxiciclina podem ajudar na redugéo dos
sintomas. Nos pacientes que apresentam sintomas alérgicos, o uso de antialérgicos pode contribuir
com a melhora do quadro. Naqueles com deficiéncia de vitamina D, é preconizada a reposi¢Go da
vitamina. Pacientes que fumam também devem ser orientados a cessar o tabagismo. Os portadores

da sindrome que manifestam sintomas relacionados a fibromialgia, devem ser encorajados a

praticar atividades ﬁ'sicasg .

O explante do silicone pode ser aconselhado nos pacientes com multiplas queixas e refratdrios aos

tratamentos medicamentosos®. O tratamento pode ser somente cirurgico com explante em bloco da

protese mamdria de silicone ou associado a medicag¢éo, e raramente o tratamento serd somente

medicamentoso™®.

Por fim, embora estudos tenham sido feitos mostrando evidéncias de aumento do risco de sintomas
negativos em mulheres com implantes mamdrios [1,14,15], também hd uma série de estudos que

sdo céticos se esse aumento no risco é estatisticamente signiﬁcativoll.
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Feitas essas referéncias, cumpre destacar que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) é Agéncia Reguladora que tem como finalidade institucional, segundo a Lei n2 9.961/2000,
promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras
setoriais, inclusive quanto as suas relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o
desenvolvimento das acbes de salude no Pais.

As operadoras de planos privados de assisténcia a saude sdo obrigadas a oferecer todos os
procedimentos previstos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude vigente, para atendimento
integral da cobertura prevista nos artigos 10, 10-A e 12, da Lei n° 9.656/1998, de acordo com a
segmentacdo assistencial, area geografica de abrangéncia e drea de atuacdo do produto dentro dos
prazos maximos de atendimento previstos na RN n2 566/2022.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atualmente em vigor por meio da Resolucdo
Normativa (RN) n2 465/2021, constitui a cobertura obrigatéria a ser garantida pelos planos de saude
comercializados a partir de 2/1/1999, bem como para aqueles contratados anteriormente, desde que
adaptados a Lei n2? 9.656/1998, nos termos do art. 35 da referida Lei, respeitadas as segmentagoes
assistenciais contratadas. Todavia, a Lei 9.656/1998, art. 10, inciso Il, escabece que os procedimentos
clinicos ou cirurgicos para fins estéticos, bem como érteses e proteses para 0 mesmo fim ndo possuem
cobertura obrigatéria pelos planos privados de assisténcia a saude.

No mesmo sentido, o fornecimento de medicamentos, suplementos e fdérmulas
alimentares, inclusive de uso continuo, no ambito da saude suplementar, convém lembrar que a Lei n.2
9.656/1998 atualmente ndo inclui a atencdo domiciliar entre as coberturas obrigatdrias, excec¢do feita
apenas para os medicamentos antineopldsicos orais para tratamento do cancer e para os medicamentos
para o controle de efeitos colaterais e adversos dos medicamentos antineoplasicos, nos termos da Lei
9656/98, art. 109, inciso VI.

Dito isto, informamos que o Rol de Procedimentos é um elenco de mais e 3300
intervencdes em salude, dentre manejos, exames, terapéuticas e cirurgias, aptos a serem mobilizados
conforme os agravos em saude dos beneficidrios de planos privados de assisténcia a saude, sendo
portanto, um desafio especificar, dentre tais procedimentos, quais podem ou ndo serem mobilizados pelo
profissional de saude assistente, cabendo tal competéncia ao profissional assistente.

No entanto, podemos antecipar, no que tange aos:

i. procedimentos de reparacao e reconstru¢ciao das mamas:

O procedimento MASTECTOMIA consta listado no Anexo | da RN n.2 465/2021, e deve ser
obrigatoriamente coberto pelos planos novos e pelos planos antigos adaptados, de segmentacao

Fra Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Cabe esclarecer que existem vdrios procedimentos para o tratamento cirdrgico dos
tumores de mama ou daquelas pacientes que se enquadrem como de alto risco para cdncer de mama de
acordo com as Diretrizes de Utilizacdo estabelecidas. Esses procedimentos tém variadas descricdes, a
saber: Mastectomia radical ou radical modificada - qualquer técnica; Mastectomia simples; Mastectomia
dupla; Mastectomia poupadora da pele; Mastectomia poupadora do mamilo; Mastectomia redutora de
risco; Mastectomia subcutdnea; Adenomastectomia e Lumpectomia (Cirurgia conservadora da mama;
Mastectomia parcial; Mastectomia segmentar; Tumorectomia, Setorectomia; Resseccdo ampliada;
Ressec¢dao segmentar e Quadrantectomia), dentre outros.

Observe-se, ainda, que os procedimentos acima podem ou nao estar acompanhados da
linfadenectomia axilar e retirada/resseccdo do linfonodo sentinela, conservando os musculos peitorais e
suas aponeuroses, pele e complexo aréolo-papilar.

A cirurgia de MASTECTOMIA também tem cobertura obrigatéria quando indicada pelo
médico assistente nas seguintes situa¢des: 1. exame genético indicar a probabilidade de desenvolver
cancer de mama, conforme Diretrizes de Utilizagdo; 2. mama oposta em paciente com cancer
diagnosticado em uma das mamas; 3. procedimento complementar ao processo de transexualizacado.

Ademais, o artigo 10-A da Lei n2 9.656/1998, estabelece que cabe as operadoras de planos
de saude, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica
reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessarias, para o tratamento de
mutilagdo decorrente de utilizagdo de técnica de tratamento de cancer. As modalidades de plasticas
mamarias, associadas ou ndo ao uso de proteses e/ou expansores para reconstrucdo mamadria, contidas
no referido Rol, terdo sua cobertura obrigatéria pelos citados planos de salde, quando indicadas pelo
médico assistente, para beneficidrios com:

1) diagndstico de cancer de mama;
2) probabilidade de desenvolver cancer de mama de acordo com exame genético;

3) lesOes traumaticas e tumores em geral (quando a sua retirada, mesmo em carater
investigativo, mutila a mama).

Cabe destacar que a reconstrucdo da mama oposta também é de cobertura obrigatéria e
estd contemplada no procedimento MASTOPLASTIA EM MAMA OPOSTA APOS RECONSTRUCAO DA
CONTRALATERAL EM CASOS DE LESOES TRAUMATICAS E TUMORES, indicado para beneficiarios com
diagnéstico firmado em uma mama, quando o médico assistente julgar necessaria a cirurgia da outra
mama, mesmo que esta ainda esteja saudavel.

Por fim, informamos que os procedimentos RECONSTRUCAO DA MAMA COM PROTESE
E/OU EXPANSOR EM CASOS DE LESOES TRAUMATICAS E TUMORES e SUBSTITUICAO DE PROTESE EM
CASO DE LESOES TRAUMATICAS E TUMORES também constam no referido Rol de Procedimentos,
portanto, possuem igualmente cobertura obrigatdria, incluindo a Capsulectomia (ressec¢do de capsula da
prétese) e o fornecimento da prétese de silicone.

ii. complicagdes de intervengdes clinico-cirurgicas:

A Sumula Normativa n? 10/2006 adota os seguintes entendimentos:

1 - Em caso de complicacdo relacionada a procedimento ndo coberto, deve-se
considerar que as complicagdes constituem novo evento, independente do
evento inicial.

2 - Caso haja risco iminente de vida, deve ser considerado o principio do direito
de preservagao da vida, 6rgao ou fungdo, evocado no artigo 12 da Resolucdo
CONSU n¢ 13, respeitada a segmentacdo contratada e suas decorréncias.

3 - Ainda que ndo haja iminéncia de risco de vida, deve-se considerar
gue complicagdes de procedimentos médicos e cirurgicos, incluindo aqueles
com fins estéticos, estao codificadas na CID-10 nos itens Y40 a Y84 e, como tal, é
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obrigatdria a cobertura dos procedimentos necessarios ao tratamento destas
complicagdes previstos no Rol de Procedimentos da ANS para as respectivas
segmentacgodes. (grifo nosso)

4 - Procedimentos necessdrios ao seguimento de eventos excluidos da cobertura,
como internacao em leito de terapia intensiva apds transplante ndo coberto, ndo
sdo considerados como tratamento de complicagdes, mas como parte integrante
do procedimento inicial, ndo existindo nestes casos um novo evento, com cédigo
especifico na CID-10. Desta forma, estes procedimentos ndo se enquadram nas
situacdes acima descritas, ndo havendo obrigatoriedade de sua cobertura por
parte das operadoras de planos de assisténcia a saude.

A Simula Normativa n? 22/2012 adota os seguintes entendimentos:

1- Em cardter excepcional e somente para os beneficidrios dos planos
regulamentados com cobertura hospitalar em que foram implantadas proteses
das marcas PIP e Rofil e de acordo com as diretrizes divulgadas no sitio do
Ministério da Saude em 20 de janeiro de 2012 e firmadas pelo Ministério da
Saude em conjunto com a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica e Sociedade Brasileira de Mastologia, as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude deverdo arcar com o 6nus
do acompanhamento clinico, dos exames complementares e do procedimento
médico de substituicdo, sendo obrigatdria a cobertura da prétese substituta;

2- A obrigatoriedade de cobertura prevista neste Enunciado de Suimula sera
limitada a rede credenciada, cooperada ou referenciada, da operadora de planos
privados de assisténcia a salde e sera garantida de acordo com a segmentacao
contratada pelo beneficiario; e

3- Nos planos firmados anteriormente a edicdo da Lei n? 9.656, de 3 de junho de
1998 e ndo adaptados, caso nao haja clausula expressa de exclusdo da cobertura
de proéteses, a operadora de planos privados de assisténcia a saude também
deverd oferecer a cobertura do disposto neste Enunciado de Sumula.

A RN n2 465/2021, estabelece as seguintes obrigacdes e exclusdes assistenciais:

Art. 11. Os procedimentos necessarios ao tratamento das complicacdes clinicas
e cirargicas, decorrentes de procedimentos cobertos ou ndo cobertos, tém
cobertura obrigatdéria quando constarem do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude. (grifo nosso)

Paragrafo unico. Procedimentos ou rotinas vinculados a realizacdo de um
procedimento ou evento em salde nao coberto ndo sdo considerados tratamento
de complica¢cdes, mas parte integrante do procedimento inicial, ndo havendo
obrigatoriedade de sua cobertura por parte das operadoras.

(..

Art. 15. Os procedimentos e eventos em saude de cobertura obrigatdria,
contemplados nesta Resolugao Normativa e em seus Anexos, que envolvam a
colocagdo, inser¢do e/ou fixacdo de Orteses, proteses ou outros materiais
asseguram igualmente a cobertura de sua remog¢dao, bem como de sua
manutencdo ou substituicdo, quando necessdrio, conforme indicacdo do
profissional assistente, na forma do art. 6, § 19. (grifo nosso)

(...)

Art. 17. Paragrafo unico, inciso Il, estabelece a permissdo a exclusoes assistenciais
de procedimentos clinicos ou cirtirgicos para fins estéticos, bem como drteses e
préteses para o mesmo fim, ou seja, aqueles que ndo visam restauragao parcial

Fra, Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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ou total da fungdo de 6rgao ou parte do corpo humano lesionada, seja por
enfermidade, traumatismo ou anomalia congénita. (grifo nosso)

iii. procedimentos em radioterapia e quimioterapia oncoldgica:

Planos de segmentag¢ao ambulatorial

A RN n2 465/2021, art. 18, inciso Xl, estabelece a cobertura obrigatéria
a procedimentos de radioterapia listados no Anexo | desta Resolu¢gao Normativa
para a segmentacao ambulatorial.

Os planos de saude de segmentacdo ambulatorial devem assegurar cobertura
obrigatdria para os seguintes medicamentos:

a) Medicamentos registrados/regularizados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA utilizados nos procedimentos diagndsticos e
terapéuticos listados no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude para a
segmentacdo ambulatorial (art. 82, inciso Ill, da RN n.2 465/2021);

b) Medicamentos utilizados em quimioterapia oncolégica ambulatorial
gue, independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica,
necessitem ser administrados sob intervencdao ou supervisdo direta de
profissionais de saude dentro de estabelecimento de saude. Abrangem, conforme
o art. 18, inciso X, da RN n.2 465/2021:

b.1) medicamentos antineopldsicos empregados na  quimioterapia
oncolégica ambulatorial, isto é, medicamentos para tratamento do cancer;

b.2) medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados
ao tratamento do cancer; e

b.3) medicamentos adjuvantes, ou seja, os medicamentos empregados de
forma associada aos quimioterapicos citostaticos com a finalidade de intensificar
seu desempenho ou de atuar de forma sinérgica ao tratamento.

c¢) Medicamentos antineopldsicos orais para uso domiciliar, assim
como medicamentos para o controle de efeitos adversos e medicamentos
adjuvantes de uso domiciliar relacionados ao tratamento antineoplasico oral e/ou
venoso (art. 12, inciso |, alinea “c”, da Lei n.2 9.656, de 1998, c/c art. 18, inciso XI,
da RN n.2 465/2021), respeitadas as Diretrizes de Utilizagdo — DUT descritas nos
itens 54 e 64, do Anexo Il, da RN n.2 465/2021.

Planos de segmentagao hospitalar

A Lei n2 9.656/1998, art. 12, inciso Il, alinea d, estabelece a cobertura obrigatéria
de exames complementares indispensdveis para o controle da evolucdo da
doenca e elucidacdo diagnéstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos,
gases medicinais, transfusdes e sessGes de quimioterapia e radioterapia,
conforme prescricdo do médico assistente, realizados ou ministrados durante o
periodo de internagdo hospitalar.

Os planos de saude de segmentacdo hospitalar devem assegurar cobertura
obrigatdria para os seguintes medicamentos:

a) Medicamentos administrados durante o periodo de internacdo
hospitalar, conforme prescricao do profissional assistente (art. 12, inciso ll, alinea
“d”, da Lei n.2 9.656/1998, c/c arts. 82, inciso IIl, e 19, inciso VIII e IX, da RN n.2
465/2021);
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b) Medicamentos utilizados em quimioterapia oncoldgica ambulatorial,
na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada durante a internacdo hospitalar, e que,
independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica, necessitem
ser administrados sob intervencdo ou supervisdo direta de profissionais de saude
dentro de estabelecimento de saude. Abrangem, conforme o art. 12, inciso I,
alinea “g”, da Lei n.2 9.656/1998, c/c art. 19, inciso X, alinea “b”, da RN n.2
465/2021:

b.1) medicamentos antineopldsicos empregados na  quimioterapia
oncolégica ambulatorial, isto é, medicamentos para tratamento do cancer;

b.2) medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados
ao tratamento do cancer; e

b.3) medicamentos adjuvantes, ou seja, os medicamentos empregados de
forma associada aos quimioterapicos citostaticos com a finalidade de intensificar
seu desempenho ou de atuar de forma sinérgica ao tratamento.

c¢) Medicamentos para tratamento antineopldsico domiciliar de uso oral
na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada durante a internacdo hospitalar (art. 12,
inciso Il, alinea “g”, da Lei n.2 9.656/1998, c/c art. 19, inciso X, alinea “c”, da RN n.2
465/2021), respeitada a Diretriz de Utilizacgdo — DUT descrita no item 64, do
Anexo I, da RN n.2 465/2021;

d) Medicamentos prescritos durante a internacdo domiciliar, caso o oferecimento
de internagao domiciliar conste em aditivo contratual acordado ou quando, por
livre iniciativa, a operadora oferecer a internacdo domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar (art. 12, inciso Il, alineas “d” e “g”, da Lei n.2 9.656/1998, c/c
art. 13, da RN n.2 465/2021).

E importante ressaltar que a Lei n? 9.656/98, art. 10, inciso |, alinea “c”, bem como a RN n.
465/2021, art. 17, paragrafo Unico, inciso |, excluem o tratamento experimental das coberturas
obrigatdrias pelas operadoras de planos de saude, incluidos os medicamentos que ndao possuem as
indicacGes descritas na bula/manual registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (uso

off-label).

Podemo

iv. procedimentos de investigacao diagnodstica:

s citar, a titulo exemplificativo, alguns procedimentos laboratoriais e de imagens

com cobertura obrigatdria estabelecida pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude:

ULTRASSONOGRAFIA DE MAMA;
CINTILOGRAFIA DE MAMA;
RESSONANCIA MAGNETICA DE MAMA;
BIOPSIA INCISIONAL DE MAMA;
COLETA DE FLUXO PAPILAR DE MAMA;

BIOPSIA PERCUTANEA DE FRAGMENTO MAMARIO (CORE BIOPSY) ORIENTADA
POR US OU RX - AGULHA GROSSA,;

PUNCAO OU BIOPSIA PERCUTANEA DE AGULHA FINA;
PUNCAO DE CISTO;
PUNCAO ASPIRATIVA ORIENTADA POR ULTRASSOM;

Fra Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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e PUNGAO ASPIRATIVA ORIENTADA POR RX (ACRESCENTAR O EXAME DE BASE);

e PUNGAO ASPIRATIVA ORIENTADA POR TC;
e PUNGAO ASPIRATIVA OU BIOPSIA ORIENTADA POR IMAGEM;

e PUNCAO ASPIRATIVA COM AGULHA FINA (ORGAOS OU ESTRUTURAS
SUPERFICIAIS);

e ASPIRATIVA COM AGULHA FINA DE MASSAS, ORGAOS OU ESTRUTURAS
PROFUNDAS ORIENTADA OU NAO POR IMAGEM,;

e BIOPSIA PERCUTANEA A VACUO GUIADA POR RAIO X, ULTRASSONOGRAFIA OU
RESSONANCIA MAGNETICA (MAMOTOMIA) - COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO:

o Cobertura obrigatdria para avaliagdo de lesdes/alteracbes com categoria
BI-RADS 4 ou 5, quando preenchido pelo menos um dos critérios abaixo: a.
LesGes/alteracdes ndo palpaveis, de qualquer tamanho; b.
LesGes/alteracdes palpdveis de até 1,5 cm; c. LesGes/alteracGes palpaveis
maiores do que 1,5 cm, quando houver duvida diagndstica apds a bidpsia
de fragmentos (core biopsy).

e PET-CT ONCOLOGICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO):

o Cobertura obrigatdria de PET-CT Oncoldgico para pacientes portadores de
linfoma, quando pelo menos um dos seguintes critérios for preenchido: a.
no estadiamento primario; b. na avaliacdo da resposta terapéutica; c. no
monitoramento da recidiva da doenca nos linfomas Hodgkin e ndo-
Hodgkin.

o Cobertura obrigatéria de PET-CT Oncoldgico para o diagndstico do cancer
de mama metastatico quando os exames de imagem convencionais
apresentarem achados equivocos;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO EM  MATERIAL
PROVENIENTE DE BIOPSIAS SIMPLES, PAAF, "IMPRINT" E "CELL-BLOCK";

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO POR CONGELACAO
DURANTE ATO CIRURGICO;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO CITOPATOLOGICO ONCOTICO DE LIQUIDOS E
RASPADOS CUTANEOS;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM REVISAO DE LAMINAS;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO EM PECA ANATOMICA
OU CIRURGICA SIMPLES OU COMPLEXA:

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM GRUPOS DE LINFONODOS, ESTRUTURAS
VIZINHAS E MARGENS CIRURGICAS, DE PECAS ANATOMICAS SIMPLES OU
COMPLEXAS;

o COLORACOES ESPECIAIS, QUANDO NECESSARIAS AOS PROCEDIMENTOS
ANATOMOPATOLOGICOS;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM IMUNOFLUORESCENCIA, DIRETA E INDIRETA;
e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO CITOPATOLOGICO EM MEIO LIQUIDO;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO POR HIBRIDIZAGAO "IN SITU" OU HIBRIDIZAGAO
"IN SITU" POR FLUORESCENCIA;

¢ MIELOGRAMA (exame da medula dssea);

e IMUNOFENOTIPAGEM DE SUBPOPULACOES LINFOCITARIAS - CITOMETRIA DE
FLUXO;

Fra, Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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e IMUNOFENOTIPAGEM PARA LINFOMAS NAO-HODGKIN / SINDROMES
LINFOPROLIFERATIVAS CRONICAS;

e PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PAINEL DE IMUNOISTOQUIMICA;
« FATOR ANTINUCLEO, (FAN);

e  ANTI-RO/SSA;

e  ANTI-LA/SSB;

« ANTICARDIOLIPINA - IGA / IGG / IGM;

e ANTICORPOS ANTI PEPTIDEO CICLICO CITRULINADO - IGG (ANTI CCP) - COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO;

o Cobertura obrigatéria na investigacao diagndstica de Artrite Reumatdide,
guando o fator reumatodide for negativo;

e HLAB27, FENOTIPAGEM (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO):

o Cobertura obrigatéria na investigacdo diagndstica de Espondilite
Anquilosante quando a ressonancia magnética for inconclusiva para a
presenca ou ndo de sacro-iliite.

e Entre outros.

Por todo exposto, resta claro que o Rol de Procedimentos contempla diversos manejos,
exames, terapias e cirurgias, aptos a serem mobilizados pelo profissional assistente, conforme os agravos
em saude dos beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude, incluindo o Linfoma anaplasico de
grandes células (BIA-ALCL) e a Sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes (ASIA).

Adicionalmente, lembramos que possuem cobertura obrigatéria, em ndmero ilimitado, as
CONSULTAS MEDICAS, para todas as especialidades médicas reconhecidas pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM), e o acompanhamento multidisciplinar especializado, que abrange CONSULTAS e
SESSOES COM NUTRICIONISTAS, PSICOLOGOS, TERAPEUTAS OCUPACIONAIS e FISIOTERAPEUTAS, entre
outros profissionais de saude.

Por fim, cabe mencionar que, na saude suplementar, o rito processual de atualizagcdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude esta estabelecido pela RN n2 555/2022.

Nesse sentido, as propostas de incorporacao de procedimentos ainda nao incluidos no Rol
poderdo ser apresentadas, por qualquer pessoa fisica ou juridica, e serdo analisadas pela ANS desde que
cumpram o fluxo estabelecido pela referida RN. Maiores informagGes disponiveis
em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-
de-procedimentos).

Com efeito, lembramos que a instituicao deste fluxo procedimental visa a assegurar a
incorporacdo de tecnologias em salde seguras e eficazes, garantir a participacdo social, dar seguranca
juridica aos atos administrativos, dar previsibilidade aos atores da salde suplementar sobres as etapas do
processo de atualizacdo do Rol, bem como dar transparéncia aos atos institucionais.

Sendo essas as informacgdes técnicas de competéncia desta Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, renovamos nossa plena disponibilidade em prestar quaisquer outros esclarecimentos que
se fizerem necessarios.

Respeitosamente,

Paulo Roberto Rebello Filho
Diretor-Presidente da ANS

Fra Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, Diretor-
Presidente da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, em 28/09/2023, as 12:35, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 49, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

wan https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 27693514 e o c6digo CRC
=1t 6F3B1A09.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 33910.030792/2023-38 SEI n2 27693514

Fr3, Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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_| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Quinta Diretoria

OFICIO N2 341/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Ao Senhor

Francisco José D'Angelo Pinto

Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536

CEP: 70.058-900 - Brasilia /DF

Assunto: Encaminha manifesta¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ao Requerimento de
Informagdo n2 2175/2023.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.931586,/2023-00.
Senhor Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares,

Em atenc¢do ao Oficio n? 1452/2023/ASPAR/MS, o qual solicita andlise do Requerimento de
Informacdo n? 2175/2023, de autoria da Deputada Federal Greyce Elias, que "Requer que sejam
solicitadas informacdes a Ministra da Saude sobre o tratamento do linfoma anaplésico de grandes células
(BIA-ALCL) e da sindrome inflamatdria induzida por adjuvantes (ASIA)", encaminho a Nota Técnica
n? 14/2023/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA, elaborada Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC), area
técnica da Anvisa afeta ao tema.

Anexo: Nota Técnica n2 14/2023/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI n2 2638873).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor(a) Substituto(a),
em 20/10/2023, as 10:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il 1_.
Jel" [ [
assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
e+ informando o cédigo verificador 2638795 e o cddigo CRC C27493F7.

SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

sare ] : Processo n? 25351.931586/2023-00 SEI n2 2638795
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

NOTA TECNICA N2 14/2023/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.931586/2023-00

Manifestacdo técnica da GETEC em face ao Despacho
n? 995/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA referente
ao Requerimento de Informagdo n° 2.175/2023, de
autoria da Deputada Federal Senhora Greyce Elias.

1. Relatdrio

Trata-se de manifestacio ao Despacho n2 995/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA
(SEI 2592090), que encaminha para conhecimento, avaliagdo e manifestagdo, no que couber, o
Requerimento de Informacdo n°® 2.175/2023, de autoria da Deputada Federal Senhora Greyce Elias, ,
pelo qual é solicitado que informe:

"[...] 4) A Anvisa ja elaborou alguma regulamentag¢do a respeito da cirurgia e do pés-operatorio do
implante de préteses mamadrias, visando o controle de suas complicagées?"

2. Analise

1. A Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC) destaca que ndo possui competéncia regimental para
emissdo de regulamentos sanitdrios no que tange a protocolos assiténciais envolvendo procedimentos
cirargicos, pods-cirurgicos, tampouco protocolos de seguimentos atribuidos as complica¢cdes clinico-
cirargicas.

2. N3o obstante, as regulamentacdes sanitdrias elaboradas e publicadas, sob responsabilidade da
GETEC, trazem obrigatoriedades direcionadas aos detentores de registro de produtos para saude no
Brasil. Sao elas:

2.1 Resolucdo de Diretoria Colegiada-RDC/Anvisa n2 67, de 21 de dezembro de 2009, que
dispGe sobre normas de tecnovigilancia apliciveis aos detentores de registro de produtos para saude no
Brasil; e

2.2 Resolucdo de Diretoria Colegiada-RDC/Anvisa n2 551, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre a obrigatoriedade de execugdo e notificacdo de agdes de campo por detentores de registro de
produtos para a saude no Brasil (atualizagdo da RDC/Anvisa n2 23, de 04 de abril de 2012).

3. Destaca-se que no contexto da vigilancia pés-comercializagao de dispositivos médicos (ou
produtos para saude), devem ser observados os seguintes conceitos e respectivas definicées, conforme
expresso na RDC/Anvisa n? 551/2021:

"Art. 22 Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro
de produto para a saude junto a Anvisa.

Pardgrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sGo solidariamente responsdveis pela
manuteng¢do da qualidade, seguranga e eficdcia dos produtos para a saude até o consumidor final.

[.]

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sGo adotadas as seguintes definigdes:

[.]
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agdo de campo: agdo realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto para a saude, com
objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto para
saude ja comercializado.

[.]"
4, Por fim, ressalta-se ainda que, conforme apresentado no art.13 da RDC/Anvisa n2 551/2021:

"Nas situagcbes em que o produto para a saude sujeito a agdo de campo foi ou ainda estd sendo
utilizado, o detentor de registro deve prestar assisténcia aos usudrios, pacientes ou outras pessoas
envolvidas, de maneira a tornar aceitdvel o risco associado ao uso do produto e reduzir os efeitos
dos danos jd ocorridos.[...]"

3. Conclusao

Diante do exposto, cabe a esta GETEC acompanhar o plano de seguimento executado pelos
detentores de registro, bem como solicitar a revisdo, alteracdo ou complementacdo das informacdes
apresentadas, quando necessaria.

Documento assinado eletronicamente por Walfredo da Silva Calmon, Gerente de Tecnovigilancia,
em 19/10/2023, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1 ,
Jel' [
assinatura
eletronica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
> informando o cddigo verificador 2638873 e o cédigo CRC 64FOA98D.

Referéncia: Processo n? 25351.931586/2023-00 SEI n2 2638873
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|
~ o L Agéncia Nacional
e de Vigilancia Sanitaria

UTVIG/NUVIG/ANVISA

Em 31 de janeiro de 2011.

Assunto: Nota de esclarecimento sobre noticia veiculada na midia que trata de
comunicado de seguran¢a da FDA - Food and Drug Administration sobre possivel
associagdo entre implante mamadrio de silicone e Linfoma Anaplasico de Grandes
Células.

1. Da Comunicacdo de Seguranca publicada pela Food and Drug

Administration — FDA.

A agéncia americana FDA divulgou, em nota publicada em 26/01/2011
que estd explorando a possivel associacdo entre implantes mamarios de silicone e um
tipo muito raro de cancer, o linfoma anaplédsico de grandes células (Anaplastic Large
Cell Lymphoma - ALCL). Embora ALCL seja extremamente raro, a FDA acredita que
mulheres com implante mamério pode ter um pequeno aumento do risco de desenvolver

a doenca na cédpsula adjacente ao implante.

Uma revisdo da literatura publicada no periodo de janeiro de 1997 a maio
de 2010 identificou 34 casos de ALCL em mulheres com implante mamario em todo o
mundo. Ao todo, a agéncia tem conhecimento de aproximadamente 60 casos de ALCL
em mulheres com implante mamadrio. Segundo a FDA, ¢ dificil verificar este nimero
porque nem todos os casos foram publicados na literatura cientifica. Alguns casos foram
identificados por meio do contato da FDA com outras agéncias reguladoras, experts no
assunto, fabricantes de implantes mamadrios e ndo ha clareza sobre quantos desses casos
sdo duplicados daqueles encontrados na literatura. E importante ressaltar que essa é uma
pequena fragdo dos 5-10 milhdes de mulheres que receberam implante mamério em

todo o mundo.

De acordo com o Instituto Americano de Céancer, estima-se que 1 em

500.000 mulheres por ano € diagnosticada com ALCL nos Estados Unidos. A
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estimativa de mulheres com ALCL no seio € ainda mais raro: aproximadamente 3 em

100 milhoes de mulheres nos Estados Unidos.

Como parte do corrente monitoramento de implantes mamadrios o FDA
planeja disponibilizar uma atualiza¢do do ‘estado da ciéncia’ de implantes mamarios de
silicone na primavera de 2011. Essa atualizacdo incluird achados preliminares de
estudos na fase de pds-comercializacdo de implantes mamadrios de silicone atualmente
vendidos nos Estados Unidos, notificacdes de eventos adversos submetidos ao FDA e

uma revisao da literatura cientifica sobre esses produtos.

Visto que o risco de ALCL parece muito pequeno, a agéncia americana
acredita que a totalidade de evidéncia continua a garantir que os implantes mamarios
devidamente registrados sdo seguros e efetivos quando usados respeitando as

informacdes de seguranga presentes na sua embalagem.

Segundo a FDA, para que se tenha um estudo definitivo sobre a possivel
associacdo causal entre o implante mamadrio e 0 ALCL seria necessdrio coletar dados de
centenas de milhares de mulheres por mais de 10 anos e ainda que se considere essas

premissas, causalidade pode nao ser conclusivamente estabelecida.
2. Dos dados sobre a ocorréncia no Brasil

Em 31/01/2011 esta Unidade de Tecnovigilancia solicitou dados
estatisticos sobre a incidéncia de casos de ALCL no Brasil ao Instituto Nacional de
Cancer — INCA/MS. A Divisao de Informacao/Coordenacdo de Prevengao e Vigilancia
— Conprev manifestou que o ALCL é um tumor rarissimo e que considerando a
localiza¢do anatdomica da mama, a ocorréncia € ainda mais rara. Os dados disponiveis
para o Brasil revelam que a incidéncia mediana em homens foi de 0,3 caso por 1 milhdo
ou 3 casos por 10 milhdes e nas mulheres a incidéncia mediana foi de 0,15 caso por 1
milhdo de mulheres ou 1,5 casos para 10 milhdes. Quanto a localizagdo anatomica os
casos foram observados em linfonodos (mais freqiientes); bago; estdmago; seios da face

e pele. Nao houve ocorréncia em mama.

Até este momento nao ha dados no sistema NOTIVISA que apontem este

tipo de problema.
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3. Esclarecimento sobre a possivel associacio entre ALCL e implante

mamario

Préteses mamadrias sao implantadas atrds da glandula mamadria ou
sob o miusculo peitoral. Com o tempo, uma cicatriz fibrosa chamada de cédpsula se
desenvolve ao redor do implante separando-o do resto do seio. Segundo a FDA, em
mulheres com implante mamdario o ALCL foi geralmente encontrado adjacente ao
préprio implante e contido dentro da capsula fibrosa. ALCL € um linfoma, um tipo de
cancer associado a células do sistema imunolégico. ALCL ndo é uma forma de cancer

do tecido mamaério, podendo ocorrer em qualquer parte do corpo.

Grande parte dos pacientes identificados no estudo da FDA foi
diagnosticada quando procuraram tratamento médico para sintomas relacionados ao
implante mamadrio: dor, protuberancia, caroco ou massa, inchaco ou intumescéncia ou
assimetria que tenha se desenvolvido apds cicatrizagdo do sitio de inser¢do do implante.
Os sintomas referidos devem-se a persistente colecao de fluido (seroma), endurecimento
da drea ao redor do implante (contratura capsular) ou massas ao redor do implante
mamadrio. A FDA aponta que o exame do fluido e cédpsula ao redor do implante

mamario conduziu ao diagndstico desta forma de linfoma.

Estes dados levam a FDA a acreditar que mulheres com implante
mamadrio podem ter um risco aumentado de desenvolvimento de ALCL, mas também
acredita que qualquer risco potencial é extremamente baixo. Ainda segundo aquela
agéncia, devido a raridade do ALCL, ao pequeno nimero de casos e aos dados limitados
e incompletos desses casos, mais informagdes sdo necessdrias para que se compreenda

completamente a possivel associagdo entre implantes mamarios e ALCL.

4. Recomendacdes aos pacientes e profissionais de saide

Pacientes com implante mamdrio devem continuar a receber os
cuidados de rotina. ALCL é uma condi¢do muito rara; quando ocorre, ela tem sido

identificada mais freqlientemente em pacientes submetidos a revisdo de operagcdo de

implante. Uma vez que a condicdo tem sido geralmente identificada em pacientes com
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tardio surgimento de sintomas como dor, protuberincia, intumescéncia ou assimetria,

ndo € recomendada a retirada profilatica do implante mamdrio em pacientes sem

sintomas ou qualquer outra anormalidade.

Os pacientes que tem implante mamdrio ndo precisam alterar sua
rotina de cuidados médicos e acompanhamento. ALCL é muito raro e tem ocorrido em
apenas um pequeno nimero dentre milhdes de pacientes que tem implante mamaério.
Embora ndo especifico para ALCL, os pacientes devem seguir as recomendagdes

médicas padrdo que incluem:

¢ O monitoramento regular de implantes mamarios bem como a
realizacdo de auto-exame das mamas. Se alguma mudanga for
notada, € importante que médico seja consultado.

e Mamografia de rotina, de acordo com as orientagdes médicas.

e Periddica Ressonancia Nuclear Magnética para detectar a
ocorréncia de rupturas, de acordo com recomendacdo médica.

e Mulheres que pretendem se submeter ao implante mamaério

deve discutir os riscos e beneficios com o seu médico.

5. Consideracoes finais

Manifestamos por meio da presente nota que até o momento nio

ha evidéncias suficientes que justifiquem acdes regulatérias no mercado de implantes

mamarios no Brasil ou pelo menos até que os dados sugeridos pela revisido de literatura

publicada pela agéncia americana sejam confirmados por estudos que apresentem

evidéncias que déem suporte as acdes de prevencao ou mitigacio do problema.

Observa-se na leitura das informacdes publicadas pela FDA que
aquela agéncia estd, como resultado de uma revisdo de literatura, interessada em
verificar a possibilidade de associagdo entre o uso de implante mamaério e o linfoma
anapldsico de células grandes (ALCL), o que ndo justifica nenhum alarde ou

preocupacdo desproporcional por parte dos pacientes que se submeteram a cirurgia de

implante daquele produto.
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Reiteramos as orientacdes para que as mulheres usudrias de
protese mamdria mantenham suas visitas regulares ao médico responsavel, como
conduta de rotina. Destacamos também que os médicos devem avaliar e notificar os
casos suspeitos, por meio do NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

Fontes:

FDA NEWS RELEASE
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm241090.htm

ALCL and Breast Implants
http://www.fda.ecov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsth

etics/BreastImplants/ucm239995.htm

Breast Implant Consumer Information
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/
Breastimplants/ucm063717.htm

ALCL and Breast Implants Consumer Article
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm240985.htm
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 31 de outubro de 2023.

RESTITUA-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias informando que
estou de acordo com o conteldo da Nota Técnica n.© 425/2023-
CGCAN/SAES/MS (0036962089), emitida pela Coordenacdao-Geral da Politica
Nacional de Prevengdo e Controle do Cancer - CGCAN, desta Secretaria.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencdo Especializada a Saude

— Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes

: ei| _. | Janior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em

=l [$1]31/10/2023, as 20:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
eletrbnica no § 39, do art. 49, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

]

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
'_ codigo verificador 0037012290 e o codigo CRC 0316E345.

Referéncia: Processo n® 25000.130969/2023-30 SEI n© 0037012290

2355404


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Coordenacdo-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer

NOTA TECNICA N° 425/2023-CGCAN/SAES/MS

ASSUNTO

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n© 2175/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Greyce Elias (AVANTE/MG), por meio do qual
requisitou a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima,
informagdes sobre sobre o tratamento do linfoma anaplésico de grandes céIuIas
(BIA-ALCL) e da sindrome inflamatdria induzida por adjuvantes (ASIA).

1. Esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) ou na Saude Suplementar

o explante mamario em bloco, com retirada de protese mamaria e capsula em
peca Unica, sem rompimento (capsulectomia)?

2. O SUS ou a salde suplementar oferecem diagndstico e tratamento do
linffoma anapldsico de grandes células (BIAALCL) e da sindrome inflamatoéria
induzida por adjuvantes (ASIA), relacionadas a proteses mamarias?

3. Caso alguma das respostas anteriores seja negativa, existem estudos ou
processos em andamento para avaliar o oferecimento destes tratamentos nos
casos citados?

4, A Anvisa ja elaborou alguma regulamentacdo a respeito da cirurgia e do
pés-operatério do implante de proteses mamarias, visando o controle de suas
complicagdes?

5. O SUS ja publicou algum documento técnico informativo a respeito destas
doengas?

6. Ja foi realizado algum tipo de treinamento sobre estas afec¢Oes para
profissionais que atuam no SUS?

QUESITOS ESPECIFICOS

2. Esta disponivel no Sistema Unico de Saide (SUS) ou na Saude
Suplementar o explante mamario em bloco, com retirada de protese
mamaria e capsula em peca (nica, sem rompimento (capsulectomia)?

2.1. Ressaltamos a existéncia na Tabela SIGTAP dos
procedimentos: 04.10.01.013-8 - RETIRADA DE PROTESE MAMARIA UNILATERAL
EM CASOS DE COMPLICACAO DA PROTESE MAMARIA IMPLANTADA
e 4.10.01.014-6 - RETIRADA DE PROTESE MAMARIA BILATERAL EM CASOS DE
COMPLICACAO DA PROTESE MAMARIA IMPLANTADA, independente da técnica
cirlrgica utilizada.

3. O SUS ou a saude suplementar oferecem diagnodstico e
tratamento do linfoma anaplasico de grandes células (BIAALCL) e da
sindrome inflamatdria induzida por adjuvantes (ASIA), relacionadas a
proteses mamarias?
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células T periféricas, ndo Hodgkin, ou seja, uma cancer das células de defesa do
sangue, considerado raro. E uma doenca relativamente nova, descrita pela
primeira vez em 1997, descrito seu surgimento ao redor de implantes mamarios,
sendo sua origem ainda pouco clara.

3.2. Estudos iniciais sugerem que o LAGC segue um curso favoravel e na
maioria das pacientes , com estadio inicial , apresentam um excelente chance
de cura, na maiora das vezes com cirurgia apenas.

3.3. Desta forma, em relacdao ao previsto no SUS, encontra-se respondido
no item 2.1.

3.4. Em relacdo aos dados saude suplementar, sugerimos manifestacao
da ANS.

4, Caso alguma das respostas anteriores seja negativa, existem

estudos ou processos em andamento para avaliar o oferecimento destes
tratamentos nos casos citados?

4.1. N/A

5. A Anvisa ja elaborou alguma regulamentacdo a respeito da
cirurgia e do poés-operatorio do implante de préteses mamarias, visando o
controle de suas complicacoes?

5.1. Motivado pelo requerimento em epigrafe, esta Coordenagao-Geral
encaminhou oficio a ANVISA, disponivel para consulta na integra na NOTA
TECNICA No 14/2023/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA(0036803086),
solicitando esclarecimentos complementares.

5.2. Adicionalmente destacamos a existéncia do UTVIG/NUVIG/ANVISA
(0036998684).

6. O SUS ja publicou algum documento técnico informativo a
respeito destas doengas?

7. Vide item 5

8. Ja foi realizado algum tipo de treinamento sobre estas afeccoes

para profissionais que atuam no SUS?

o. Compete ao médico se atualizar dentro da sua area de atuacdo,
estando atento aos avancos tecnoldgicos, terapias, estudos disponiveis
nacional e internacionalmente.

CONCLUSAO

10. Complementarmente ao Despacho CGCAN/SAES/MS (0036201154),
esta Coordenacdo-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer
- CGCAN/SAES/MS, encaminha informacgdes recebidas da ANVISA por meio da
NOTA TECNICA N© 14/2023/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA(0036803086).

11. Restitua-se ao GAB/SAES para providéncias.

FERNANDO HENRIQUE ALBUQUERQUE MAIA
Coordenador-Geral

Coordenacao-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer -
CGCAN/SAES/MS
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Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique de
Albuquerque Maia, Coordenador(a)-Geral da Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer, em 31/10/2023, as 11:20, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.

1
sel! A
Jstnngn_u.}
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

'l-'.[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
LT codigo verificador 0036962089 e o codigo CRC 41AEF685.

Referéncia: Processo n® 25000.130969/2023-30 SEI n° 0036962089

Coordenacgdo-Geral da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer - CGCAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n® 337

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Brasilia, 18 de setembro de 2023.

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 2.175/2023

Deputada Greyce Elias

Requerimento de Informagao n°® 2.177/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n° 2.186/2023

Deputado Rodolfo Nogueira

Requerimento de Informagao n° 2.245/2023

Deputado Mauricio Marcon

Requerimento de Informagao n° 2.250/2023

Comisséao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n° 2.253/2023

Comissao Externa destinada a verificar a
situag@o dos municipios que perderam
recursos financeiros do FPM, depois dos
calculos feitos pelo TCU, com base no
Censo inacabado do IBGE

Requerimento de Informagao n° 2.255/2023

Deputado Abilio Brunini

Requerimento de Informagao n° 2.262/2023

Deputado Sostenes Cavalcante

Requerimento de Informagao n° 2.266/2023

Comissao Especial para estudo das razdes
do aumento de denuncias de violéncia
obstétrica e a alta taxa de morte materna
no Brasil

Requerimento de Informagao n° 2.267/2023

Comissao Especial para estudo das razdes
do aumento de denuncias de violéncia
obstétrica e a alta taxa de morte materna
no Brasil

Requerimento de Informagao n° 2.268/2023

Comissao Especial para estudo das razdes
do aumento de denuncias de violéncia
obstétrica e a alta taxa de morte materna

no Brasil

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

i i : Dep. LUCIANO BJVAR
3 somono s por pep LSO BlR
B2 [m] hitps://infolegyaytenticidade-assimatura-camara. | eg.bri 2oodArquivoT eor=2355404

ital de seguranca: 8 %Sﬂ%sﬁ f_rgg)c(‘ﬁﬁmé)rigma\_
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 337 Brasilia, 18 de setembro de 2023.

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicacdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2023

(Da Sra. GREYCE ELIAS)

Requer que sejam solicitadas
informagdes a Ministra da Saude sobre o
tratamento do linfoma anaplasico de grandes
células (BIA-ALCL) e da sindrome
inflamatodria induzida por adjuvantes (ASIA).

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex®., com base no art. 50 da Constituicao

Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a

Mesa, sejam solicitadas informagdes a Sra. Ministra da Saude, no sentido de

esclarecer esta Casa quanto ao tratamento do linfoma anaplasico de grandes

células (BIA-ALCL) e da sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes (ASIA):

1.

Esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) ou na
Saude Suplementar o explante mamario em bloco, com
retirada de protese mamaria e capsula em peca unica, sem

rompimento (capsulectomia)?

O SUS ou a saude suplementar oferecem diagnodstico e
tratamento do linfoma anaplasico de grandes células (BIA-
ALCL) e da sindrome inflamatoria induzida por adjuvantes

(ASIA), relacionadas a préteses mamarias?

Caso alguma das respostas anteriores seja negativa,
existem estudos ou processos em andamento para avaliar o

oferecimento destes tratamentos nos casos citados?
A Anvisa ja elaborou alguma regulamentacao a respeito da
cirurgia e do poés-operatdério do implante de proteses

mamarias, visando o controle de suas complicacboes?
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5. O SUS ja publicou algum documento técnico informativo a

respeito destas doencas?

6. Ja foi realizado algum tipo de treinamento sobre estas

afeccdes para profissionais que atuam no SUS?

JUSTIFICAGAO

O Brasil € o segundo pais em numero de cirurgias plasticas,
com mais de 1,3 milhdes de procedimentos por ano. Destas cirurgias, a
mamoplastia com colocagado de prétese mamaria € a segunda mais comum,

com mais de 300 mil implantes anualmente.

Essa cirurgia, embora seja realizada muitas vezes com
finalidade estética, também ¢é parte relevante do tratamento do cancer de
mama, quando € necessaria a mastectomia. Nessas situacgdes, é essencial que
ocorra a reconstrucdo da mama, para auxiliar no cuidado da saude psiquica da

paciente.

Recentemente, tém sido reconhecidas as chamadas “doencas
do silicone” - linfoma anaplasico de grandes células (BIA-ALCL) e sindrome
inflamatoria induzida por adjuvantes (ASIA) - sdo complicagdes possiveis da

colocacao de prétese mamairia.

Este tipo de linfoma citado ocorre no fluido e tecido cicatricial
(capsula fibrosa) ao redor do implante mamario, principalmente dos
texturizados (asperos). Em casos mais avangados, pode se espalhar para os

ganglios linfaticos préximos ao seio e em outras partes do corpo.

O tratamento preconizado é a retirada em bloco do implante e
de sua capsula (pega unica), associada a radioterapia ou quimioterapia em

certos casos.

Entendemos que o Ministério da Saude e a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) precisam avaliar a necessidade de incorporar,
como modalidade de tratamento, a retirada em peca unica da prétese com

capsula, reduzindo as chances de complicacdes ou recidivas dessas doencas.
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Além disso, defendemos que deveria haver regulamentacao
adequada das técnicas de cirurgia e implantes utilizados, além de medidas

para informar aos profissionais de saude a respeito destas complicagoes.

Diante desta situacao, requeremos informacdes a respeito do
diagnostico e tratamento do linfoma anaplasico de grandes células (BIA-ALCL)
e da sindrome inflamatéria induzida por adjuvantes (ASIA) no SUS e na saude
suplementar. Ademais, questionamos a respeito da regulamentagédo da Anvisa

sobre a cirurgia de implante de proteses mamarias.

Nesse contexto, apresentamos este Requerimento de

Informacdes, para os devidos esclarecimentos a respeito deste tema.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputada GREYCE ELIAS

2023-13179
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