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A Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) abriu
consulta publica para discutr a inclusdo, na cobertura
obrigatoria de planos de satde, do medicamento Tibsovo
(ivosidenibe) para o tratamento de colangiocarcinoma, um
tipo raro e agressivo de cancer que afeta as vias biliares.

Em nota, a agéncia informou que o medicamento € indicado
especificamente para pacientes adultos com cancer
localmente avangado ou metastatico, com mutagdo no gene
IDHI e que ja foram tratados anteriormente com pelo menos
uma linha prévia de terapia sistémica.

“De acordo com o estudo Claridhy Trial, publicado no The
Lancet em 2020, o uso do ivosidenibe em pacientes com
essa mutagdo especifica reduziu em 63% o risco de
progressdo ou Obito. Seis meses apds o micio do tratamento, cerca de 30% dos pacientes em uso de ivosidenibe ainda nfio haviam
progredido, sendo que no grupo ndo tratado todos os pacientes ja haviam progredido nesse periodo.”
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O colangiocarcinoma, segundo a ANS, € um tipo de cancer raro que acomete os ductos biliares intra-hepaticos e extra-hepaticos e
representa 15% dos tumores hepaticos primarios. “Nédo existem dados epidemiologicos especificos para essa neoplasia na populagdo
brasileira, mas sabe-se que o cancer no figado, incluindo o colangiocarcinoma, acomete, a cada ano, menos de cinco pessoas a cada 100
mil habitantes no Brasil, conforme aponta o Instituto Nacional do Cancer (Inca)”.

Ainda de acordo com a agéncia, cerca de 70% dos pacientes com esse tipo de cancer sdo diagnosticados em estagios avangados da
doenga, ja que, muitas vezes, ndo ha sintomas nas fases iniciais ou os sinais passam despercebidos por ndo serem especificos para o
colangiocarcinoma. “Além disso, trata-se de um cancer agressivo, de progressdo rapida e com poucas opgdes terap€uticas em linhas
avancadas”.

“Nesse cenario, 0 novo medicamento avaliado pela ANS traz uma oportunidade terapéutica para um grupo de pacientes com
colangiocarcinoma localmente avangado/ metastatico ¢ com mutagdo em IDH1 que, até entdo, nfo possuiam opgdo de tratamento-alvo
disponivel.”

“Apos uma série de estudos e resultados robustos que comprovaram sua eficicia e seguranga, o quimioterapico oral Tibsovo foi
aprovado pela Anvisa [Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria] em abril de 2024 e comecou a ser comercializado em setembro. O
medicamento também j& foi aprovado por agéncias reguladores de paises da Europa, Oceania e nos Estados Unidos”, completou a ANS.

A consulta piblica segue aberta até€ o proximo dia 25 e figura como ultima etapa antes da recomendagio final da agéncia reguladora. Para
participar, basta acessar aqui.

Fonte: Paula Laboissi¢re — Agéncia Brasil
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