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Relatério Final da COSAUDE — Tezepelumabe para tratamento de asma alérgica grave
(UAT 118)

No dia 17 de julho de 2024, na 312 reunido técnica da Comissdo de Atualizagdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Sautde Suplementar — COSAUDE, foi realizada discuss3o
sobre a analise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 132, em relagao a proposta de
atualizacdo do Rol para o tezepelumabe para tratamento de asma alérgica grave.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de andlise das contribuicdes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdao
econdmica de beneficios e custos em comparacado as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacdo da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e A A Federacdo Nacional de Saude Suplementar (FenaSaude) nao identificou
novas evidéncias e mantém a recomendacdo de ndo incorporacdo do
medicamento considerando a auséncia de evidéncia
comparativa com os medicamentos ja disponivel no rol e que nas analises
comparativas indiretas os dados sdo imprecisos e sem diferenca
estatisticamente significante com qualidade de baixa a muito baixa. Ressalta-se
gue existe tratamento ativo para essa indicacdo. A submissdo foi ampla e ndo
identificou uma populacdo especifica para o uso do medicamento. Faz-se
necessario a avaliacdo minuciosa do impacto orcamentario estimado frente a
probabilidade de custos incrementais;

e Haja vista ndo ter havido nenhuma alteracdo apds as contribuicées da consulta
publica, a Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS)
mantém sua posicdo contraria a incorporacao do Tezepelumabe no Tratamento
da asma alérgica grave, nesse momento. Ndo existem estudos comparativos
diretos e a qualidade metodoldgica dos estudos é baixa ou muito baixa. Ademais
ndo esta claro se incorrerd em custos incrementais;

e A Associacdo Médica Brasileira (AMB) endossa a posi¢cdo da Associacdo Brasileira
de Alergologia e imunologia ASBAI e Sociedade Brasileira de Pneumologia e
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Tisiologia SBPT e da Associacdo Brasileira de Medicina de Emergéncia
ABRAMEDE e é favordvel a incorporacdo da tecnologia;

e Conselho Federal de Odontologia (CFO) e Associagdo Brasileira de Alzheimer e
Doencas Similares (ABRAZ) manifestam posicdo favoravel a incorporacdo;

e A Associac3o Brasileira de Asmaticos (ABRA), é favoravel a INCORPORACAO do
medicamento TEZEPELUMABE para Asma Alérgica Grave;

e O Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) endossa a posicdo da Associacdo
Médica Brasileira (AMB) e Associa¢do Brasileira de Alergologia e imunologia
ASBAI e da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia SBPT e é favoravel
a incorporacdo da tecnologia;

e O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) se manifesta favoravel a
incorporacao da tecnologia;

e Por todos os dados e informacdes apresentadas o Conselho Nacional de Saude
(CNS) entende que a tecnologia deve ser incorporada;

e Associacdo Brasileira de Planos de Saude (ABRAMGE) - N3do tivemos novas
contribuicées ou dados durante a consulta publica que permitissem reverter
posicionamento anterior desfavoravel, acompanhado Unimed do Brasil, Unido
Nacional das Instituicbes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) e Federagdo
Nacional de Saude Suplementar (FenaSaude);

e Associacdo Médica Brasileira (AMB) E Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT) sdao favoraveis a incorporacdo do Tezepelumabe para asma
grave alérgica pelo fato desse imunobioldgico ser eficaz e seguro, com diferente
mecanismo de a¢do, sendo uma opc¢do para pacientes ndo elegiveis ou ndo
respondedores ao Omalizumabe e Dupilumabe. Além disso, sua posologia é mais
cOmoda e seu custo é menor e ira aumentar a competitividade;

e A Confederacdao das Santas Casas de Misericdordia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas (CMB) segue com o posicionamento contrario a incorporacgado pela
indisponibilidade dos estudos comparativos, bem como o risco de incremento
de custo pois a economia ndo esta evidenciada de forma clara;

e A Associacdo Brasileira de Talassemia (ABRASTA), diante da Consulta Publica e
reitera e endossa a posicdo da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(SBPT), favoravel a incorporagao da tecnologia;

e A Unimed do Brasil mantém seu posicionamento contrario a incorporac¢ao de
Tezepelumabe vista a existéncia de medicamentos semelhantes no rol e nao
havendo evidéncias de que esta nova tecnologia traga beneficios a pacientes
falhados aos demais imunobioldgicos ja incorporados;

e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)
acompanhamos posicionamento da Associacdo Brasileira de Planos de Saude
(ABRAMGE).
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TEZEPELUMABE PARA O TRATAMENTO DA ASMA ALERGICA GRAVE
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CONSULTA PUBLICA N2 132/2024
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

"= Protocolo: 2023.2.000167

" Proponente: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.
= N2 UAT: 118

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Tezepelumabe (imunobioldgico)

" |Indicacao de uso: Cobertura obrigatoria para o tratamento complementar da asma alérgica grave para pacientes com 12 anos ou mais,
guando preenchidos todos os seguintes critérios (DUT 65.10):
a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatorio associado a beta 2 agonista de longa duracao;
b. evidéncia de sensibilizacao a pelo menos um aeroalérgeno perene documentada por teste cutaneo de puntura ou dosagem de IgE
sérica especifica in vitro;
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 exacerbacdoes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

= Comparadores disponiveis no Rol: Dupilumabe e Omalizumabe.
A ANS Agéncia Nacional de
2 ~ Saude Suplementar



RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacao Preliminar: Favoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n?
27/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, processo SEI 33910.015195/2024-64.

= Motivacao:

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do tezepelumabe para tratamento da asma alérgica grave é
baseada em trés revisdes sistematicas com meta-analise de comparacao indireta. De acordo com as evidéncias, o
tezepelumabe apresentou um perfil de eficacia e seguranca predominantemente semelhante a dupilumabe e
omalizumabe, eminentemente sem diferencas estatisticamente significativas para a populacao geral e para o subgrupo
de asma alérgica grave no desfecho de taxa anual de exacerbacao. A certeza da evidéncia foi considerada muito baixa
para todos os desfechos. Em comparacao com as opcoes ja disponiveis no Rol, o tezepelumabe apresenta um custo
anual de tratamento menor do que seus comparadores no primeiro ano de tratamento, e nos anos subseguentes um
custo anual equivalente ao de dupilumabe. O estudo de impacto orcamentario considerou o atendimento de cerca de
14.143 pacientes ao ano, em média, e estimou economia anual média que variou de RS 5,6 milhdes a RS 22,1 milhdes,

conforme os cenarios de difusao da tecnologia. -
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

Consulta Publica n? 132/2024: Recebimento de contribuicbes da sociedade entre
06/06/2024 a 25/06/2024. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela

ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-
132? authenticator=38000c¢130cd1a2f8e5b23638c56e0d0905f28636
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_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

(J Quantidade de contribuicoes por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

Concordo com a incorporacao 1243 98,42
Discordo da incorporacao 9 0,71
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 11 0,87
Total 1263 100

J Quantidade de contribuicdes por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

________ opinfo _____________aud

Concordo com a incorporacao 1136 98,44
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 9 0,78
Discordo da incorporacao 9 0,78
Total 1154 100
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

(J Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte
Profissional de saude
Conselho Profissional
Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Paciente
Interessado no tema
Sociedade médica
Grupos/associacdao/organizacdo de pacientes
Empresa/Industria
Consultoria
Instituicdo académica
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

Entidade representativa de operadoras
Instituicao de saude

Operadora

Orgio de defesa do consumidor
Prestador

Total

466
213
142
127
43
39
16
11
10
10

I
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57
1154

%
40,38
18,46
12,31
11,01

3,73
3,38
1,39
0,95
0,87
0,87
0,35

0,35
0,35
0,26
0,26
0,17
4,94
100
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Argumentos que concordam com a incorporacao da tecnologia:

"= Doenca cronica e sem cura.

" Mecanismo de acao e comodidade terapéutica do tezepelumabe.

= Beneficios clinicos e psicossociais ao paciente.

" Eficacia e seguranca do tezepelumabe no tratamento complementar da asma grave.
= Necessidade nao atendida de tratamento.

= Acesso ao medicamento.

= Direito a saude.

" Ampliacao de opcdes terapéuticas a custos semelhantes.

" Competitividade comercial entre diferentes industrias farmacéuticas, com negociacdoes mais vantajosas para o
sistema de saude.
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Argumentos que discordam da incorporacao da tecnologia:

= Perfil de eficacia e seguranca semelhante aos demais imunobioldgicos disponiveis no rol.
= Nao se trata de uma necessidade de tratamento nao atendida.

= Auséncia de ensaios clinicos randomizados de comparacao direta e especificamente delineados para a populacao que compreende

0s critérios para a cobertura obrigatdria do tratamento da asma grave com imunobioldgicos.

= As evidéncias sobre eficacia e seguranca baseadas em revisdes sistematicas com meta-analise de comparacao indireta e possuem

qualidade baixa/muito baixa.

= Experiéncias internacionais de recomendacao a favor da incorporacao do tezepelumabe apenas apds negociacao do preco e com

restricoes para o uso do medicamento.
= Horizonte tecnologico com outros medicamentos em fase de estudos clinicos.

= Economia superestimada pelo horizonte curto de analise.
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

> “[...] O tezepelumabe pode atender parte da populacéo com asma grave alérgica ndo elegivel (seja pelos valores
elevados de IgE total ou pelo peso corporal) ou sem resposta clinica satisfatoria ao omalizumabe; [...] uma
alternativa para os pacientes com contagem de eosindfilos sanguineos superior a 1.500 células/mm3, com
contraindicacéo para o uso de dupilumabe,ou sem resposta clinica satisfatoria a esse biologico; [...] apresenta
posologia unica de aplicacdo de 210mg a cada 4 semanas. Sua posologia é mais comoda do que a dupilumabe e do
omalizumabe (aplicacdo a cada 2 semana do dupilumabe e a cada 2 ou 4 semanas do omalizumabe); [...] indicado

para o tratamento da asma grave por recomendacgoées nacionais e internacionais.” — Sociedade Médica

= ANS Agéncia Nacional de
10 « Satide Suplementar



— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

» “Segundo as maiores diretrizes brasileiras (ASBAI, Sociedade de Pneumologia) e internacionais (GINA), nesse perfil de
pacientes, a introducdo de terapia imunobiologica reduz exacerbagbes, internacbes, uso de corticoide oral e reduz
perda de funcéo pulmonar. Os dados sdo confirmados por estudos de vida real e nossa experiéncia clinica atual. O
imunobiologico em questdo (tezepelumabe) tem diferenciais de atuar em uma via diferente da dos demais
medicamentos atualmente existente e disponiveis. A quantidade de pacientes que néGo respondem a determinado
imunobiologico e precisam trocar existe, e termos disponivel mais um imunobiologico que age por vias diferentes da
fisiopatologia da asma grave é fundamental. E sabemos dos impactos diretos e indiretos da asma grave na vida de
um paciente e seus familiares. A asma grave nGo adequadamente tratada traz comorbidades, risco de morte e custos
importantes para pacientes e os sistemas de saude, com internacoes em UTI e impactos em produtividade.” —

Conselho Profissional
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):
= Discordam da incorporacao da tecnologia

» “Avaliando as evidéncias disponiveis, notamos a auséncia de estudos comparativos diretos entre as alternativas
terapéuticas. A qualidade da evidéncia encontrada é baixa e os estudos pivotais fornecidos pelo solicitante sGo
comparados com placebo e ndo respondem a pergunta PICO da UAI. Apesar de estarem disponiveis, ha anos, outros
anticorpos monoclonais para o tratamento da asma grave, o estudo financiado pelo fabricante comparou a droga
ao placebo, deixando a populacdo do grupo comparador a mercé de exacerbagcoes da doenca, em uma injustificada
situagdo de risco. Nas comparacgées indiretas entre os medicamentos, a certeza da evidéncia foi considerada muito
baixa para todos os desfechos, e mesmo assim o tezepelumabe ndo foi superior aos comparadores [...]” —

Operadora
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):
= Discordam da incorporacao da tecnologia

» “[...] dupilumabe (Dupixent®) também atende os dois fendtipos da asma grave, visto que através de seu mecanismo
de acdo inibe as citocinas centrais da inflamacdo do tipo-2 (IL-4 e IL-13), inibindo assim a via alérgica e a via
eosinofilica.[...] Indicado para populacdo a partir de 6 anos como tratamento de manutencdo complementar para
asma grave com inflamacgdo tipo 2 caracterizada por eosinofilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de
oxido nitrico) aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide
inalatorio, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdo. Para a populacdo acima de 12 anos,
dupilumabe também é indicado como terapia de manutengéo para pacientes com asma grave e que SAo
dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamacdo do tipo
2 [...] Diversos estudos de vida real avaliam a efetividade dos imunobiologicos em asma grave disponiveis no
sistema de saude suplementar atual. [...] Mesmo que a definicéo de respondedores aos 4 imunobiologicos na asma
grave ndo seja clara e consistente, ao analisar diversos estudos de vida real [1-4] é comprovado que a maioria dos

pacientes séo respondedores aos tratamentos disponiveis [...]” — Empresa/Industria 7 NG s
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

d ContribuicOes na perspectiva da sociedade e/ou do paciente:

» “Por ser tratar de uma doenca crénica, nds, pacientes asmdticos, necessitamos de uma integracdo mais
importante com novas tecnologias e inovacoes para que possamos ter uma melhor qualidade de vida e viver de
uma forma mais completa e feliz. E sem duvida e por experiéncia, os Imunologicos fazem isso muito bem.” —

Paciente

» “Ja estou utilizando o quarto Imunobioldgico diferente, mesmo assim continuo dependendo de corticdide oral,

tendo crises e internacoes recentes [...]”— Paciente

> “Eu consegui a muito custo tratamento para minha asma e polipose com este tipo de remédio. E uma despesa
enorme que tenho, mas sem isso eu ndo teria a qualidade de vida que tenho hoje. Passei anos sem conseguir
dormir, diversas doencas decorrentes de outros tratamentos que nao funcionavam, como por exemplo pneumonia
etc. Apenas corticoides tinham algum efeito, mas sabemos que nao podemos tomar indefinidamente este tipo de

remedio pela quantidade de efeitos colaterais [...]” — Paciente

= ANS Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

=  Analise

» A maioria dos respondentes ndo indicou referéncia de estudos subsidiando suas contribuicdes a consulta publica.
Entre as citacoes ou referéncias reportadas, nao foram encontradas evidéncias clinicas adicionais as identificadas na
elaboracao do relatorio de analise critica (RAC) da UAT 118. Trata-se de publicacdes ja abordadas no RAC ou que nao

contemplaram a PICOT de interesse.

» Conforme detalhado no RAC, as evidéncias clinicas sobre o tezepelumabe para o tratamento da asma alérgica grave,
comparado ao dupilumabe e omalizumabe, foram provenientes de trés revisdes sistematicas com meta-analise de
comparacao indireta: Menzies-Gow et al. (2022)!, Ando et al. (2022)? e Phinyo et al. (2023)3. Esses trés
medicamentos tiveram um perfil de eficacia e seguranca semelhante no tratamento da asma grave nao

controlada.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

»Em relacdo aos desfechos sem diferengas estatisticamente significativas :

» Populacdo geral e nos subgrupos segundo a contagem de eosindfilos no sangue — taxa anual de exacerbacao,
taxa anual de exacerbacdao com necessidade de ida ao hospital ou pronto-socorro, funcao pulmonar (alteracao
no volume expiratério forcado no primeiro segundo pré-broncodilatador — VERF1 pré-BD), controle dos
sintomas (mudanca no Asthma Control Questionnaire — ACQ), reducao da dose de CO, qualidade de vida

(mudanca no escore Asthma Quality of Life Questionnaire — AQLQ) e eventos adversos gerais.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

» Quanto as diferencas significativas, o tezepelumabe apresentou em relacao ao:

» 1) dupilumabe, no subgrupo de pacientes com eosindfilos abaixo de 150 células/pL (RT: 0,531; ICr 95%: 0,302
a 0,939);

» 2) omalizumabe, no subgrupo de pacientes com eosindfilos igual ou superior a 150 células/uL (RT 0,63; IC 95%:
0,43 2 0,94).
» Em pacientes com asma dependente de CO:

» Dupilumabe foi superior ao tezepelumabe na reducao da dose de CO (OR: 2,54; IC95%: 1,12 a 5,73).

» Os Unicos achados voltados especificamente a pacientes com asma alérgica grave foram advindos de uma analise
de subgrupo para o desfecho de taxa anual de exacerbacao, a qual nao encontrou diferenca significativa do

tezepelumabe comparado ao dupilumabe e ao omalizumabe. A confianca nas estimativas foi avaliada como muito

baixa para todos os desfechos.
r Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

» Quanto ao SUCRA, o tezepelumabe predominantemente apresentou os maiores valores para os desfechos de
eficacia e seguranca — ou seja, configura como o tratamento com maior probabilidade de ser o mais eficaz e seguro
gquando comparado ao dupilumabe e ao omalizumabe. No entanto, tais achados nao devem ser interpretados
isoladamente. E necessario ponderar a significAncia clinica e estatistica, bem como as incertezas associadas as

estimativas.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao econdmica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

= Concordam com a incorporacao

 “Em comparagcéo com as opgoes ja disponiveis no Rol, o tezepelumabe apresenta um custo anual de tratamento
menor do que seus comparadores no primeiro ano de tratamento, e nos anos subsequentes um custo anual
equivalente ao de dupilumabe. O estudo de impacto orcamentario considerou o atendimento de cerca de 14.143
pacientes ao ano, em média, e estimou economia anual média que variou de RS 5,6 milhdes a RS 22,1 milhdes,
conforme os cendrios de difusdo da tecnologia” — Grupos/associacao/organizacao de pacientes

 “Ao reduzir o numero de exacerbacoes asmaticas e melhorar o controle dos sintomas, Tezepelumabe tem o
potencial de reduzir significativamente a carga da doenca para os pacientes, incluindo hospitalizacoes
frequentes, visitas ao pronto-socorro e dias perdidos no trabalho ou na escola. Isso ndo so melhora a vida dos
pacientes, mas também pode levar a economias substanciais no sistema de saude.” — Profissional de saude
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao econdmica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

= Discordam da incorporacao da tecnologia

* “Em relagcdo a andlise econbmica, o solicitante apresentou inicialmente um custo anual de tratamento com omalizumabe de
RS188.692, conforme dados dos estudos INNOVATE e eXpeRience [...] Posteriormente, o solicitante submeteu um novo cdlculo
utilizando dados de Magro et al. (2022), resultando em um custo anual de RS127.562 para omalizumabe. Considerando que o
custo anual apresentado para tezepelumabe é de RS122.558, o impacto financeiro pode variar entre uma economia e um
custo incremental, dependendo da fonte de dados utilizada. Essas inconsisténcias, junto com a submissGo de novos dados,
evidenciam incertezas significativas no calculo do impacto orcamentdrio” — Operadora

* “Dupilumabe é administrado por via subcutdnea, sendo uma dose inicial de 400 mg (duas injecées de 200 mg) ou 600 mg
(duas injecoes de 300 mg), sequidas da dose de 200 mg ou 300 mg, a cada duas semanas (14 dias) para pacientes acima de
12 anos.[1] Sendo assim, considerando que o ano possui 52 semanas, cada paciente acima de 12 anos utilizara 27 seringas-
preenchidas no 1° ano (incluindo a dose inicial) e 26 seringas-preenchidas nos anos subsequentes [...] Ja na coorte advindas
dos estudos ISAR (2015-2020) e CHRONICLE (2018-2020), 3531 pacientes de mais de 11 paises foram avaliados. Destes, 79%
se mantiveram com o mesmo imunobiologico devido a boa resposta, sendo feita a troca de imunobiologico em apenas 11%
dos casos [...] Concluindo, mesmo que a definicdo de respondedores aos imunobiologicos na asma grave ndo seja clara e
consistente, ao analisar diversos estudos de vida real é comprovado que a maioria dos pacientes sdo respondedores aos
tratamentos disponiveis.” — Empresa/Industria
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(J Avaliacao econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

Analise

Contribuicoes a favor da incorporacao:

= A maioria das contribuicdes favoraveis a incorporacao ressaltou os beneficios de ampliacao das opcdes terapéuticas disponiveis
com custos semelhantes e sua consisténcia com as reducdes de exacerbacoes e hospitalizacoes.

Contribuicoes contra a incorporacao:

= Ao serem consideradas as contribuicdes desfavoraveis a incorporacao do tezepelumabe, foram ressaltados os pontos criticos
apresentados no parecer, com destaque para a divergéncia dos regimes de doses do omalizumabe, dos custos de tratamento
variaveis a partir do primeiro ano, impactados pelo horizonte curto da analise, assim como a diferenca do tamanho da populacao
estimada, o que poderia levar a uma superestimativa da economia esperada. Especialmente em relacao a contribuicao do
fabricante de um dos comparadores, foram ratificadas as necessidades de correcao do numero de doses anuais adotadas pelo
proponente, assim como foram apresentadas evidéncias de suporte a resposta aos tratamentos com imunobioldgicos. Todos os
argumentos sao consistentes com os dados apresentados no parecer inicial, nao havendo novas evidéncias que sugerissem
interpretacoes diferentes as do parecer apresentado.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao econ6mica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

Contribuicdes contra a incorporacao (continuacao):

 Destacam-se consideracoes especificas sobre os regimes de doses do omalizumabe apresentada a ANS na ocasiao da 292
reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar (COSAUDE).
Primeiramente, informa-se que a tabela de doses apresentada no relatério do proponente foi substituida ao longo do
processo, dado que havia de fato um erro nas suas estimativas. Todavia, essa nao foi a tabela final considerada na analise, a
qual trazia um valor médio anual de RS 127 mil com uso de omalizumabe, em vez dos RS 188 mil iniciais. O proponente
atualizou apenas sua planilha de analise e nao seu relatorio, o que pode ter dificultado a analise critica desta nova estimativa
por outros interessados. Esta nova proposta encaminhada pelo proponente adotou uma fonte de distribuicao de doses mais
recente, pautada em estudo de simulacao com caracteristicas clinicas da coorte brasileira ProAr. Tal estimativa de distribuicao
de doses, publicada por Magro et al. (2022)16, possui diferencas importantes em relacdo a proposta anterior por conter
parcelas significativas de pacientes com doses maiores daquelas adotadas nos estudos clinicos Innovate/eXperience.
Enquanto a distribuicao prévia se limitava a dose maxima de 375mg a cada 2 semanas, a nova proposta possui 11,7%, 4,7% e
4,0% pacientes em uso de doses maiores, de 450mg, 525mg e 600mg a cada 2 semanas, respectivamente. Tal distribuicao é
consistente com um custo médio anual de RS 127 mil com uso de omalizumabe na versdo atualizada do proponente. Como
conclusao, destaca-se que a distribuicao de doses do omalizumabe é um ponto de alta incerteza do modelo.
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O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de

contribuicoes, estao disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS

dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina,

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

Consulta Publica -

CP

n? 132 tem como obj

etivo receber contribuicOes

relacionadas as propostas de atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude — Agéncia Nacional de Saude Suplementar (www.gov.br)
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-132
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