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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Satde Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 660, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

Altera o anexo Il da 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
incorporar o medicamento Abemaciclibe, no procedimento
TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para o tratamento
adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama inicial,
com alto risco de recorréncia, receptor hormonal (RH) positivo,
receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2)
negativo e linfonodo positivo; e para alterar a Diretriz de
Utilizacao n° 6515, referente ao procedimento TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), 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
dispdoem os §§ 4° e 10 do art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il 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 3
todos da Resolucao Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seg
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.
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Art. 1° A presente resolucao altera o anexo Il da Resolugcao 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 Abemaciclibe, no procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA
ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO), para o tratamento adjuvante de
pacientes adultos com cancer de mama inicial, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal (RH)
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo positivo; e
para atualizar a Diretriz de Utilizacao n°® 6515 - OSTEOPOROSE, referente ao procedimento TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO).

Art. 2° O anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicacdo de uso para o medicamento Abemaciclibe, no procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL
PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para o tratamento adjuvante de
pacientes adultos com cancer de mama inicial, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal (RH)
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo positivo,
conforme anexo desta Resolucao.

Art. 3° O anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a atualizagcao da
Diretriz de Utilizacao - DUT n° 6515 - OSTEOPOROSE, referente ao procedimento TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO),
para atualizar a cobertura obrigatéria do medicamento Romosozumabe para mulheres com osteoporose
grave na pos-menopausa, em falha ao tratamento medicamentoso, nos termos do anexo desta Resolugao.

Art. 4° Esta RN, bem como seus anexos, estarao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor em 02 de janeiro de 2026

WADIH NEMER DAMOUS FILHO

Diretor-Presidente
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ANEXO |
ANEXO Il DA RESOLUGCAO NORMATIVA N° 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

Tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama inicial, com alto
Abemaciclibe | Mama | risco de recorréncia, receptor hormonal (RH) positivo, receptor do fator de
crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo positivo.

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(.)
65.15 OSTEOPOROSE

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Romosozumabe para mulheres com osteoporose
grave na pos-menopausa, em falha ao tratamento medicamentoso, definida pela ocorréncia de uma das
seguintes situacoes:

| - Presencga de duas ou mais fraturas ocorridas na vigéncia de tratamento medicamentoso para
osteoporose; ou

I - Presenca de uma fratura, apdés tempo minimo de tratamento medicamentoso para
osteoporose de 1 (um) ano, associada a perda significativa de densidade mineral 6ssea, definida como
reducao de mais de 5% em qualquer sitio no intervalo avaliado, considerando boa adesao ao tratamento e
auséncia de causas secundarias de perda de massa ossea.

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.
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