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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Satde Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 652, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2025

Altera os anexos | e Il da Resolucao Normativa - RN n° 465, de
24 de fevereiro de 2021, que dispdoe sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude
Suplementar, para incorporar o medicamento Sulfato de
Larotrectinibe, no procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA
ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO) para tratamento de pacientes pediatricos com
tumores solidos localmente avancados ou metastaticos
positivos para fusao do gene NTRK; para incorporar o
procedimento NTRK - PESQUISA DE MUTACAO (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO) para o diagndstico de elegibilidade de
pacientes pediatricos com indicagcao de uso de medicagcao em
que a bula determine a analise da presenca da fusao do gene
NTRK para o inicio do tratamento; para incorporar o
procedimento DETECCAO ANTIGENO HISTOPLASMA (URINA);
para alterar a Diretriz de Utilizacdo n° 124 referente ao
procedimento TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS
SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) - medicamento Nirsevimabe,
em cumprimento ao disposto nos paragrafos 4° e 10, do art. 10,
da Lei n® 9.656/1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispdem os §§ 4° e 10, 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 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 Resolucao
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° A presente resolucao altera os anexos | e Il da 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 incorporar o medicamento Sulfato de Larotrectinibe no procedimento TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO) para
tratamento de pacientes pediatricos com tumores solidos localmente avangados ou metastaticos positivos
para fusdo do gene NTRK; para incorporar o procedimento NTRK - PESQUISA DE MUTACAO (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) para o diagnéstico de elegibilidade de pacientes pediatricos com indicagdo de
uso de medicagao em que a bula determine a analise da presenca da fusao do gene NTRK para o inicio do
tratamento; para incorporar o procedimento DETECCAO ANTIGENO HISTOPLASMA (URINA); para alterar a
Diretriz de Utilizagdo n° 124 referente ao procedimento TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIiRUS
SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) - medicamento Nirsevimabe.

Art. 2° O Anexo | da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido dos
procedimentos NTRK - PESQUISA DE MUTACAO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO) e DETECCAO ANTIGENO
HISTOPLASMA (URINA), conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido da Diretriz
de Utilizacdo - DUT n° 172, relacionada ao procedimento NTRK - PESQUISA DE MUTACAO (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO), para o diagnostico de elegibilidade de pacientes pediatricos com indicagao de uso de
medicacdo em que a bula determine a andlise da presenca da fusdao do gene NTRK para o inicio do
tratamento, conforme Anexo desta Resolucao.



Art. 4° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicacao de uso para o medicamento antineoplasico oral Sulfato de Larotrectinibe, 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 obrigatdria do medicamento
Sulfato de Larotrectinibe para o tratamento de pacientes pediatricos com tumores solidos localmente
avancados ou metastaticos positivos para fusao do gene NTRK, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 5° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a alteragao da
letra b do item 2 da Diretriz de Utilizagao n° 124, referente ao procedimento Terapia imunoprofilatica para o
virus sincicial respiratério (VSR) - medicamento Nirsevimabe e com a inclusao de tabela de sazonalidade,
conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 6° Esta RN, bem como seus Anexos, estarao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 7° Esta Resolugao entra em vigor em 1° de dezembro de 2025.

WADIH NEMER DAMOUS FILHO
Diretor-Presidente
ANEXOS

ANEXO | A Minuta de Norma
ANEXO | DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021
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ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

Larotrectinibe, Tumores Tratamento de pacientes pediatricos com tumores solidos localmente
Sulfato de Solidos avancados ou metastaticos positivos para fusao do gene NTRK.

124. TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)
(.)

b. Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) entrando ou durante a
primeira temporada do VSR, e/ou entrando ou durante a segunda temporada do VSR, com pelo menos
uma das seguintes comorbidades:

(...)

Observagao: Sazonalidade do VSR nas diferentes regides do Brasil:
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FLUXOGRAMA

ASSESSQRIA ESPECIAL DE

CONTROLE INTERNO
172. NTRK - PESQUISA DE MUTAGAO

1. Cobertura obrigatoria para o diagnostico de elegibilidade de pacientes pediatricos com

indicacao de uso de medicagao em que a bula determine a analise da presenca da fusao do gene NTRK
para o inicio do tratamento.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



