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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Satide Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 612, DE 30 DE JULHO DE 2024

Altera a Resolucao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatéoria do medicamento imunobiologico
Tezepelumabe, para o tratamento complementar da asma
alérgica grave, e para o tratamento complementar da asma
eosinofilica grave; e do medicamento imunobiologico
Belimumabe, para o tratamento de pacientes adultos com
nefrite lupica ativa que estejam em uso de tratamento padrao,
em cumprimento ao disposto nos paragrafos 4°, 7° e 8° do art.
10, da Lei n°® 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista do
que dispde o §4°, do art. 10, da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso lll do art. 4° e inciso Il do art. 10,
ambos da Lei n°® 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso lll 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 Resolugao 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 dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 46572021 passa a vigorar acrescido de indicacao de uso para o
medicamento imunobiolégico Tezepelumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 65 vinculada ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Tezepelumabe
para o tratamento complementar da asma alérgica grave, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagao de uso para o
medicamento imunobiologico Tezepelumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 65 vinculada ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Tezepelumabe
para o tratamento complementar da asma eosinofilica grave, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 4° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para o
medicamento imunobiolégico Belimumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 65 vinculada ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Belimumabe para
o tratamento de pacientes adultos com nefrite lupica ativa que estejam em uso de tratamento padrao,
conforme Anexo desta Resolucgao.

Art. 5° Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor no dia 2 de setembro de 2024.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente
ANEXO

ANEXO | AMINUTA DE NORMA




ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021
65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe
ou Tezepelumabe para o tratamento complementar da asma eosinofilica grave, quando preenchidos todos
0s seguintes critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de
longa duragao; e

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos 12 meses; e

c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 ou mais
exacerbacoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

65.10 ASMA ALERGICA GRAVE

1. Cobertura obrigatdria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe ou Tezepelumabe
para o tratamento complementar da asma alérgica grave, quando preenchidos todos os seguintes
critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de
longa duragao; e

b. evidéncia de sensibilizagcdo a pelo menos um aeroalérgeno perene documentada por teste
cutaneo de puntura ou dosagem de IgE sérica especifica in vitro; e

c. IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30 Ul/mL; e

d. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 ou mais
exacerbagoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

65.20 NEFRITE LUPICA

Cobertura obrigatéria do medicamento Belimumabe, quando solicitado pelo médico assistente
nefrologista ou reumatologista, de modo complementar a terapia padrao, para o tratamento de indugao
e/ou de manutencao de pacientes adultos com nefrite lupica ativa, comprovada por biopsia, classe lll
(com ou sem achados combinados de classe V) ou classe IV (com ou sem achados combinados de classe
V), de acordo com a classificagao da Sociedade Internacional de Nefrologia e da Sociedade de Patologia
Renal.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




