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Sao Paulo, 14 de setembro de 2023.

ABHH Oficio n.087/2023

Ilmo Sr.
Paulo Rebello Filho

Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS

ASSUNTO: NOTA TECNICA N.3/2023/GCTIS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - SOBRE TERAPIAS
AVANCADAS

Senhor Presidente,

A Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) é uma associagdo
médica sem fins lucrativos que tem por objetivo representar os profissionais da drea, promover o
progresso cientifico no Brasil e prezar pela qualidade e equidade no tratamento dos pacientes e

servicos da especialidade.

No Brasil e no mundo, o tratamento com células T modificadas para expressar o receptor de antigeno
qguimérico (CAR-T) é uma modalidade de tratamento oncolégico que avanga e tem demonstrado taxas
de respostas positivas, na maior parte dos casos de neoplasias hematoldgicas malignas especificas,

como leucemia linfoblastica aguda (LLA), linfoma ndo Hodgkin e mieloma multiplo.

Nos ultimos anos, a Associagdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) atua
ativamente como um dos protagonistas neste debate sobre produtos de terapia génica, com
participacdes de seus membros em encontros e discussdes nesta drea, do ponto de vista técnico-
cientifico e educacional. Mais recentemente, a ABHH atuou como orientadora de agéncias reguladoras

no que diz respeito as incorporac¢des dessas novas tecnologias ao sistema de saude.

www.abhh.org.br
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Um dos pontos altos dessa atuagdo ocorreu em 2021, quando a ABHH reuniu mais de 60 experts
brasileiros e estrangeiros e publicou um inédito Consenso Brasileiro sobre Células Geneticamente
Modificadas. Elaborado por especialistas em doencas onco-hematolédgicas, hemoterapia, terapia
celular e transplante de medula éssea, os artigos trazem recomendacdes sobre esta modalidade

terapéutica.

Tomamos conhecimento da NOTA TECNICA N.3/2023 e entendemos que em deliberacdo a proposta,
a Diretoria Colegiada da ANS (DICOL) votou, em unanimidade, pela aprovac¢do e exclusdo dos
“produtos de terapias avangadas” do alcance do termo “medicamento”, a partir do argumento de que

representam uma categoria especial de medicamentos novos.

Concluindo a DICOL que, a partir de entdo, a incorporacao desses produtos ao Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude da ANS demandard a realizacdao dos procedimentos de avaliagdo técnica e
participagao social. O processo de atualizagcdo do Rol envolve, dentre outros aspectos, a utilizagao dos
principios da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), presentes no Art. 32, IV, da RN ANS n¢
555/2022.

Manifestamos nossa preocupac¢do como Sociedade Médica, que o processo regulatério atrase ainda

mais a efetiva utilizacdo do CAR-T, levando a um agravo da condigdo clinica dos nossos pacientes.

Defendemos critérios cientificos quanto a indicagdo correta desta terapia e a utilizagdo do prdéprio
Consenso da ABHH sobre Células Geneticamente Modificadas reflete o nosso compromisso com os

pacientes e com o equilibrio do Sistema de Saude.

www.abhh.org.br


https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDMyMQ==
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Dessa forma, nos colocamos a disposicdo desde ja para contribuir com os agentes reguladores do pais,
de maneira ética, técnica e cientifica nas discussGes sobre essa complexa e revolucionaria terapia. No
intuito de viabilizar solugdes e alternativas para tornar o acesso seguro e equitativo e no que tange aos

processos que sdo instaurados, propagar que possuam cada vez mais transparéncia.

Atenciosamente,

H

José Francisco Comenalli Marques Jr

Presidente da ABHH
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