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Relatério Final da COSAUDE — Bimequizumabe para tratamento de adultos com
Psoriase moderada a grave (UAT 141)

No dia 18 de fevereiro de 2025, na 372 reunido técnica da Comissdo de Atualizagao do
Rol e Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussao sobre a analise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 146, em relagdo a
proposta de atualizagdao do Rol para o Bimequizumabe para tratamento de adultos com
Psoriase moderada a 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 apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econdmica de beneficios e custos em comparacdo 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 O Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE)
mantém a recomendagdao desfavoravel a incorporagdo, visto que ndo se trata de
necessidade nao atendida e tem incorporagdo recente de biolégico com mecanismo de
acdo semelhante e resultados também semelhantes e sem comparacdo direta ou
indireta com o brodalumabe recém incorporado, que permita avaliar qualquer
superioridade da tecnologia em relagdo a alternativa ja incorporada. A consulta publica
ndo trouxe nenhuma outra evidéncia cientifica adicional que pudesse modificar nossa
recomendacao inicial

e A Unimed do Brasil mantém o posicionamento contrario a incorporagdo de
bimequizumabe no tratamento da psoriase. A CP ndo trouxe fatos novos que
demonstrem superioridade de bimequizumabe frente aos demais medicamentos
biologicos ja incorporados ao Rol. A falta de um protocolo clinico de tratamento da
doenga dificulta a estimativa de economia ou gasto incremental com a presente
incorporacgao.

e Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizagdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) ndo identificou novas
evidéncias no processo de consulta ampliada e mantém a recomendagdo de nao a
incorporagao do bimequizumabe para o tratamento de pacientes adultos com psoriase
em placas moderada a grave que sdo candidatos a terapia sistémica sem a revisdo da
diretriz de utilizagdo e acompanha a Abramge em sua manifestacdo. E importante
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ressaltar que nao se trata de uma condicdo com necessidade médica ndo atendida no
contexto da saude suplementar e a superioridade do bimequizumabe em relacao a esses
comparadores deve ser interpretada com cautela. Quanto ao impacto orcamentario a
analise do proponente pode estar superestimando a economia de recursos com a
incorporagao do bimequizumabe.

e Conselho Nacional de Saude (CNS): Considerando o impacto social da psoriase, o CNS se
mantém favoravel a incorporacao de Bivequizumabe para o tratamento de psoriase
moderada a grave. Ressaltando que se trata de inibidor de IL-17A e IL-17F, podendo
beneficiar aqueles pacientes ndo respondentes aos medicamentos ja disponiveis no Rol
da ANS.

e Associacdo Médica Brasileira (AMB) mantém a posi¢do, endossa a posi¢cdo da Sociedade
Brasileira de Dermatologia SBD e ¢é favoravel a incorporacdao da UAT 141 -
Bimequizumabe

e Federacdo Brasileira das AssociacGes de Doencas Raras (FEBRARARAS) defende a
ampliacdo do acesso a terapias inovadoras, especialmente quando hd evidéncias
concretas de eficacia, seguranca e impacto positivo na qualidade de vida dos pacientes.
Aincorporacao do Bimekizumabe alinha-se ao principio da equidade no acesso a saude,
permitindo que pacientes com psoriase moderada a grave tenham acesso a uma terapia
mais eficaz e duradoura. Dessa forma, reiteramos nossa recomendacdo favoravel a
incorporacao do Bimekizumabe ao rol da ANS, enfatizando a necessidade de protocolos
claros para garantir seu uso racional e acessivel, beneficiando aqueles que realmente
necessitam.

e Confederacdo das Santas Casas de Misericdrdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas
(CMB) e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) mantém
posicdo desfavoravel manifestada na 352 Reunido Técnica

e Conselho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS) se abstém de se manifestar sobre
o tema, uma vez que ndo teve acesso ao relatdrio inicial para analise

e Associacdo Brasileira de Talassemia (ABRASTA) endossa a posicdo da Sociedade
Brasileira de Dermatologia SBD e é favoravel a incorporagdo da UAT 141 -
Bimequizumabe

e Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) acompanha o CNS se mantém favordvel a
incorporacdo de Bivequizumabe para o tratamento de psoriase moderada a grave.
Ressaltando que se trata de inibidor de IL-17A e IL-17F, podendo beneficiar aqueles
pacientes ndo respondentes aos medicamentos ja disponiveis no Rol da ANS.

e Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doengas Graves (AFAG) considera
favoravel a inclusdo da UAT 141, Bimequizumabe no rol da ANS, com base nas
contribuicdes da Participagdo Social, que evidenciam a eficacia do medicamento no
tratamento da psoriase em placas moderada a grave. Relatos de pacientes indicam uma
melhora significativa, com redugdo de até 99% das lesdes, associada a um perfil de
seguranca favoravel, com baixo ou nenhum efeito colateral. A psoriase, como doencga
inflamatéria sistémica, impacta profundamente a qualidade de vida dos pacientes, com
alta incidéncia de comorbidades e prejuizos fisicos, psicoldgicos e sociais. Considerando
as limitacdes das terapias convencionais e a crescente demanda por tratamentos
eficazes e acessiveis, a incorporacdo do Bimequizumabe representa um avanco
importante para oferecer alternativas terapéuticas mais adequadas e duradouras,
melhorando a qualidade de vida e o bem-estar dos pacientes.

e Unido Nacional das InstituicGes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) se posiciona
contrariamente a incorporac¢do do bimequizumabe no tratamento de pacientes adultos
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com psoriase moderada a grave, acompanhando as posicdes da ABRAMGE e da
FENASAUDE.

e O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) se mantém favoravel a incorporagdo da
tecnologia em questdo, reiterando, como citado, a necessidade de revisdo de protocolos
de uso racional e acessivel beneficiando aqueles que realmente necessitam, nao
responsivos a tecnologias anteriores.

ANEXOS:
Apresentagoes

Lista de presenca
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UAT 141

BIMEQUIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA PSORIASE MODERADA A GRAVE

PARTICIPACAO SOCIAL
CONSULTA PUBLICA N2 146/2025

— 372 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
18/02/2025




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2024.2.000215

" Proponente: UCB BIOPHARMA LTDA.

= N2 UAT: 141

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Bimequizumabe (imunobioldgico, anti-IL17A/17F/17AF)

" Indicacao de uso, conforme dossié: Tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave,
conforme atuais critérios de elegibilidade dispostos na Diretriz de Utilizacao (DUT) 65.5 do Anexo Il da
Resolucao Normativa 465/2021.

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Adalimumabe, Etanercepte, Guselcumabe, Infliximabe,

IXequizumabe, Secuquinumabe, Ustequinumabe, Risanquizumabe, Certolizumabe pegol ou Brodalumabe,
conforme DUT 65.5.
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e ———————
RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacdo Preliminar: Favoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacado Preliminar — NTRP n233910.034795/2024-21, processo

SEl 33910.034795/2024-21
= Motivagao:

No cenario da psoriase moderada a grave, evidéncias com certeza de moderada a alta, apontam para superioridade do bimequizumabe em
comparacdo ao secuquinumabe, ustequinumabe, adalimumabe e brodalumabe, tendo em vista o desfecho primario Indice de Area e
Severidade da Psoriase - PASI 90/PASI 100 (este indice faz referéncia ao percentual de reducao da gravidade da psoriase em resposta ao
tratamento); o que denota maior eficacia do bimequizumabe (um anti-IL17A/17F/17AF)? em termos de clearance da pele. Conforme o
Relatdrio de Analise Critica - RAC, estes achados estao baseados em trés Ensaios Clinicos Randomizados - ECRs de fase Ill, BE RADIANT, BE
VIVID e BE SURE, com comparacoes diretas entre bimequizumabe e alguns imunobiolégicos atualmente listados no Rol; e uma revisao

sistematica Cochrane, com comparacoes indiretas com varios imunobioldgicos. Estes estudos foram considerados, em geral, de boa

qgualidade metodologica.

Adicionalmente, os achados dos estudos de extensao dos citados ECRs também sugerem que a eficacia do bimequizumabe foi mantida a

longo prazo e que o perfil de eventos adversos do bimequizumabe foi, em geral, comparavel ao dos outros tratamentos.
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e ———————
RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Motivag¢ao (continuacao):

Por sua vez, o estudo observacional (com alto risco de viés), que avaliou a efetividade e seguranca do bimequizumabe no tratamento da

psoriase moderada a grave, corroborou os achados dos estudos clinicos em um cenario de mundo real.

As anadlises de impacto orcamentario (AlO) realizadas pelo proponente e pela ANS apontaram para cenario de economia com a
disponibilizacdo de bimequizumabe na saude suplementar. O resultado estimado pela ANS foi de economia da ordem de RS 26,6 milhdes

em meédia por ano para o atendimento a uma populacao média anual de 33.972 pacientes.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica n? 146/2025: Recebimento de contribuicbes da sociedade entre
02/01/2025 a 21/01/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela

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

Link: Consulta Publica n? 146 (sitio institucional da ANS)

AN
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https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/146
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CONSULTA PUBLICA N2 146/2025




_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

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

________ Opiniio_______________Qu.__ %

Concordo com a incorporacao 714 97,67
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 8 1,09
Discordo da incorporacao 9 1,23
Total 731 100

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

________ Opiniio______________Qu.__ %

Concordo com a incorporacao 722 98,77
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 0 0

Discordo da incorporacao 9 1,23
Total 731 100

Obs.: Tendo em vista os argumentos apresentados pelos contribuintes, apds analise dos pareceristas, 8 contribuicdes foram acrescidas as 714 contribuicdes a favor da
incorporacao, totalizando 722 contribuicdes “Concordo com a incorporacdo”. Essas 8 reclassificadas, foram identificadas inicialmente como “Concordo/discordo
parcialmente da incorporacao”. Logo, apds analise dos aportes, restaram 09 contribuicdes discordantes da incorporacao. Vale destacar o grande numero de contribuicdes

repetidas pelos interessados no tema, profissionais de saude e pacientes, principalmente.
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

J Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte m %

Interessados no tema 242 33%
Profissional de saude 197 27%
Paciente 124 17%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 86 12%
Outro 34 5%
Conselho profissional 14 2%
Operadora 9 1%
Sociedade médica 8 1%
Consultoria 3 0%
Entidade representativa de prestadores 2 0%
Grupo/associacao/organizacdo de pacientes 2 0%
Instituicao académica 2 0%
Instituicao de saude 2 0%
Orgdo governamental 2 0%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 1 0%
Entidade representativa de operadoras 1 0%
Orgdo de defesa do consumidor 1 0%
Prestador 1 0%
Total Geral 731 100%
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Favoraveis a incorporacao

= Melhora da qualidade de vida;

= Necessidade nao atendida;

= Custo-efetividade favoravel;

= Nova opcao para pacientes resistentes ou refratarios a outros medicamentos;

= Seguranca e eficacia no tratamento de pacientes com psoriase moderada a grave.

Desfavoraveis a incorporacao

" Condicdo de saude ja atendida no contexto da saude suplementar;

* |nexatidao do impacto financeiro;
= Medicamentos ja incorporados para a condicao clinica com mecanismo de acao semelhante;
= Auséncia de estudos comparativos diretos que comparem bimequizumabe com a alternativa medicamentosa

recentemente incorporada.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

“... De acordo com os resultados da andlise de meta-andlise da literatura (NMA) (1), o bimequizumabe demonstrou uma superioridade
significativa na obtenc¢do de respostas completas (PASI 100) em comparagdo com outros tratamentos bioldgicos. O bimequizumabe, com
sua acdo inovadora de inibigGo simultdnea das interleucinas IL-17A e IL-17F, oferece uma op¢@o terapéutica eficaz e segura para pacientes
com psoriase moderada a grave. O seu perfil superior em termos de eficdcia, especialmente em alcangar remissdo completa (PASI 100), e
a seguranca compardvel com outros bioldgicos tornam-no uma escolha valida para incorporagédo no rol da ANS, beneficiando pacientes
que ndo respondem adequadamente a tratamentos convencionais... O bimequizumabe apresentou uma seguranc¢a satisfatoria, com um
perfil que é compativel com o de outras terapias bioldgicas utilizadas na prdtica clinica. Ademais, bimekizumabe se destaca por seu
rapido inicio de a¢do e manuteng¢do a longo prazo da remissdo completa, o que representa um avango significativo em relagdo as
opc¢oes terapéuticas anteriores.” — Profissional de Saude

“O tratamento da psoriase grave é complexo e individualizado, A incorporacdo de medicamentos altamente efetivos como
bimequizumabe traz aos pacientes, principalmente aqueles com indice de gravidade medido pelo PASI elevado e aqueles com falha a
terapias anteriores, uma possibilidade de resposta que de outra forma ndo obteriam. Pacientes em uso de bimequizumabe tem alta
taxa de resposta PASI 90 e 100, seja a longo ou a curto prazo (rapidez de resposta). Em metandlises, bimequizumabe tem obtido
performance similar ou superior aos imunobiologicos da mesma classe, assim como aos anti-IL23.. Com relagcdo aos anti-TNFs,
bimequizumabe é claramente superior, mesmo ao infliximabe, medicamento anti-TNF E.V. com melhor resposta, apresentando neste caso
uma relacdo risco beneficio evidentemente superior.” — Profissional de saude
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

“Estudos de vida real, Potestio et al. (2024) e Sood et al. (2024) demonstraram que os resultados obtidos ao longo de 1 ano sdo compardveis aos
resultados dos ensaios clinicos. Os resultados do grupo alemao, liderado por Sood e envolvendo 87 pacientes, demonstraram que 81,6% e 70,1% dos
pacientes obtiveram respostas PASI 90/100 na semana 52 de tratamento. O grupo canadense, liderado por Potestio, reportou que 83,7% e 72,1% dos
pacientes atingiram PASI 90 e PASI 100, respectivamente. Hagino et al. (2024) demonstraram que o tratamento com bimequizumabe em estudo de
vida real apresentou alta eficacia para tratamento de psoriase na regiGo genital, couro cabeludo e unhas, juntamente com a melhora do DLQI em
periodo de 52 semanas. Os dados reforcam a eficacia e a tolerabilidade do bimequizumabe em um cendrio do mundo real, com resultados
semelhantes em comparag¢do com ensaios clinicos de Fase lll (...)” — Profissional de saude

“ Atualmente, bimequizumabe possui dados de 4 anos de acompanhamento e demonstrou resposta duradoura de PASI 90 (88% de manuteng¢do de
resposta) e PASI 100 (72,6% de manutengdo de resposta) na dose preconizada em bula. Quando analisados os dados em dreas especiais (couro
cabeludo, doen¢a ungueal e doen¢ca palmo-plantar), as respostas se mostram rdpidas e bastante sustentadas. Ao longo de 4 anos, 86% dos
pacientes apresentaram IGA-O no couro cabeludo, 67,4% mNAPSI-O (ungueal) e 88,7% pplGA-O (palmo-plantar). Adicionalmente, o perfil de
segurang¢a esta em linha com o de outros imunobioldgicos para tratamento da psoriase, com apenas um evento adverso pouco mais presente, que
é a candidiase oral. Vale mencionar que 99% dos casos de candidiase foram leves a moderados, 96% leves, e apenas 8 levaram a descontinuacdo.
Ainda, quando comparada a qualidade de vida dos pacientes que apresentaram ou ndo candidiase, nGo foi observada diferenca entre os grupos...” —

Profissional de saude
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

“Dados coletados pela Psoriase Brasil, revelam o quanto a doen¢a é impactante na vida dos pacientes, tanto em termos fisicos, sociais, mental,
sexual e laboral. Dos 19.256* (Dezembro/2024) cadastros de pacientes: 88% reportou que sofreu preconceito, 76% se sentem envergonhados, 80% ja
se sentiu deprimido, 76% a doencga interfere no tipo de roupa, 56% declara que tem problemas nos relacionamentos interpessoais, 24% declara ter
ansiedade, 11% obesidade e 11% depressdo ,56% declara que afeta seu desempenho no trabalho, 31% relata faltas ao trabalho. Dados que
demonstram de forma breve, o alto impacto que a doeng¢a causa na vida do paciente e a necessidade urgente de ampliar o acesso a tratamentos
que venham controlar a doenga e proporcionar qualidade de vida. Existem diferentes opgbes de tratamento disponiveis para a psoriase moderada a
grave, como fototerapia, medicamentos topicos, terapia sistémica convencional e terapias biologicas. No entanto, as terapias convencionais podem ter
limitagbes de dose e tratamento, aléem de ndo oferecerem resultados satisfatorios a longo prazo. Muitos pacientes ficam insatisfeitos com esses
tratamentos e tém dificuldade na adesGo aos tratamentos. As terapias biologicas sGo uma op¢do mais seletiva de tratamento, visando alvos
especificos envolvidos no desenvolvimento da doen¢a. Essas terapias tém demonstrado excelentes resultados clinicos. No entanto, ainda ha uma
necessidade de tratamento que possam oferecer resultados rdpidos e duradouros, além de um perfil de sequranga favordvel. N6s da PSORIASE
BRASIL e DOENCAS DE PELE BRASIL, somos favoradveis a inclusGo do Bimequizumabe, no rol da ANS, que representa uma adicdo valiosa ao arsenal
terapéutico para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave. ” - Grupo/associacdao/organizacao de pacientes

“(...) obtive uma melhora nas manifestacoes da psoriase de cerca de 99% das lesoes. O medicamento é eficaz, tem baixo ou nenhum efeito colateral
e deve ser incorporado pelo SUS e pelos planos de saude para efeitos de tratamento da psoriase.” — Paciente
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e ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

= Discordam com a incorporacao da tecnologia

“Discordamos da incorporagéo do bimequizumabe para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave que sGo candidatos a terapia
sistémica. E importante ressaltar que néo se trata de uma condi¢do com necessidade médica néo atendida no contexto da satde suplementar. Atualmente, a DUT
65.5 PSORIASE prevé os critérios para o uso dos medicamentos biolégicos, no entanto, ndo estabelece as linhas de cuidado para a condigdo. Diante de tantas
opc¢oes de tratamento observa-se a necessidade de um protocolo ou diretriz terapéutica que estabelega linha de cuidado, conforme as necessidades dos pacientes,
eficacia e custos dos medicamentos disponiveis na saude suplementar, a fim promover o uso racional dos medicamentos bioldgicos. (...) na compara¢cdo com
brodalumabe e ixequizumabe, apresentou baixa certeza da evidéncia para todos os desfechos, exceto para o desfecho PASI 90 na comparagdo com brodalumabe
que a certeza foi considerada moderada. Portanto, a superioridade do bimequizumabe em relagdo a esses comparadores, descrita no relatorio do proponente,
deve ser interpretada com cautela. (...) Os pareceristas da ANS ainda pontuaram que revisdo sistemdtica Cochrane, embora abrangente, baseou-se em uma meta-
anadlise em rede, o que implica em evidéncias indiretas. Com isso, embora a meta-andlise em rede seja valiosa para sintetizar dados de multiplos estudos, esse
desenho de estudo introduz um nivel adicional de incerteza nas estimativas de efeito comparativo...” - Entidade representativa de operadoras

“Discordamos da recomendacgéo preliminar da ANS pela incorporagdo do medicamento para psoriase. (...) Avaliando as evidéncias disponiveis, observamos um
estudo de 56 semanas, o onde o bimequizumabe ndo foi inferior ou superior ao adalimumabe durante 16 semanas na redugdo dos sintomas e sinais de psoriase
em placas. No entanto, ele foi associado a uma maior frequéncia de candidiase oral e diarreia. Ndo foi encontrado estudo realizando comparagdo direta com o
brodalumabe, medicacdo que foi incorporada ao Rol em setembro de 2024, com mecanismo de acdo semelhante e maior abrangéncia na inibicdo de
interleucinas...” — Operadora
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

=  Analise

As principais contribuicoes apresentadas a favor da incorporacao do bimequizumabe no rol da ANS foram relacionadas a sua eficacia clinica
superior em comparacao a outros imunobioldgicos, como adalimumabe, ustequinumabe e secuquinumabe — principalmente em regides de
dificil tratamento. Destacaram-se a melhoria na qualidade de vida dos pacientes, o mecanismo de acao unico terapia, o perfil de seguranca
foi considerado consistente com o de outros tratamentos e tolerado, sendo apontado como uma alternativa de tratamento em pacientes
para pacientes refratarios ou intolerantes a outros medicamentos.

Foram realizadas analises das referéncias apresentadas nas contribuicoes. A maioria refere-se a contextualizacao e fundamentacao do texto
escrito pelos participantes. A maioria das referéncias citadas ou ndo atendiam a pergunta de pesquisa (PICO) ou ja tinham sido exploradas no
relatorio de analise critica. As novas referéncias que atendiam ao PICO nao trouxeram fatos novos para a avaliacao, reiterando os achados de
eficacia do medicamento.

Em relacao aos estudos mencionados nas contribuicoes e que foram incorporadas na analise do RAC, destacam-se os ensaios clinicos BE
VIVID (Reich et al., 2021), BE SURE (Warren et al., 2021), BE RADIANT (Reich et al., 2021), estudo de extensdao BE RADIANT OLE (Strober et al.,
2023), estudo de extensao aberto BE SURE/BE BRIGHT (Thaci et al., 2023), e as revisdes sistematicas com meta-andlise publicadas por
Sbidian et al., 2023 e Armstrong et al., 2022. Ademais, o RAC também incluiu a avaliacdo de um estudo observacional (Gargiulo, 2023).
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

=  Analise

Em geral, os estudos selecionados no RAC apresentam boa qualidade metodologica, embora existam preocupacdes com o risco de viés do
estudo BE SURE e do estudo observacional.

Os achados dos ECRs apontam para uma maior eficacia do bimequizumabe (anti-IL17A/17F/17AF), particularmente em termos de clearance
completo da pele, em comparacao com ustequinumabe (anti-IL12/IL23), adalimumabe (anti-TNF-a) e secuquinumabe (anti-IL17A). Para
esses comparadores, a certeza da evidéncia variou de moderada a alta. Ademais, as evidéncias sugerem que a eficacia do bimequizumabe foi

mantida a longo prazo.

A revisao sistematica Cochrane indicou superioridade estatisticamente significativa do bimequizumabe em relacao ao brodalumabe para
alcancar PASI 90 (certeza da evidéncia moderada). Nesta revisao, nao houve diferencas significativas em comparacao ao ixequizumabe (baixa
certeza da evidéncia).

Por sua vez, o estudo observacional corroborou os achados dos estudos clinicos em um cenario de mundo real.

Em relacao a seguranca, o perfil de eventos adversos do bimequizumabe foi geralmente comparavel ao dos outros tratamentos, com excecao
da maior incidéncia de candidiase oral.
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(d Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):
= Analise

As principais contribuicdes contrarias a incorporacao do bimequizumabe para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave podem ser
resumidas nos seguintes pontos:

Existéncia de alternativas terapéuticas. Nao ha uma necessidade médica nao atendida no contexto atual.

Apesar da variedade de opcdes disponiveis, nao existe um protocolo ou diretriz que estabeleca a linha de cuidado, considerando eficacia e custo dos
medicamentos, o que poderia auxiliar no uso racional dos imunobiolégicos.

e LimitacOes nas evidéncias apresentadas. Nao ha comparacoes diretas com todos os tratamentos disponiveis, o que limita a avaliacao da superioridade
do bimequizumabe em relacao a outras opcdes. A certeza das evidéncias foi baixa para algumas comparacdoes, como com brodalumabe e
ixequizumabe.

* O bimequizumabe apresentou maior frequéncia de efeitos adversos, como candidiase oral e diarreia, o que pode ser um fator limitante em
populacoes especificas.

Embora o bimequizumabe tenha demonstrado superioridade em relacao ao ustequinumabe, secuquinumabe e adalimumabe, comparacdes diretas com
inibidores mais recentes, como brodalumabe e ixequizumabe, de fato, sao limitadas. A revisao sistematica de Sbidian et al. (2023) mostrou que o
bimequizumabe foi superior ao brodalumabe para PASI 90, mas nao apresentou diferencas significativas em relacao ao ixequizumabe. Embora
abrangente, a RS baseou-se em uma meta-analise em rede, o que implica em evidéncias indiretas para muitas das comparacoes entre tratamentos. Esta
abordagem, embora valiosa para sintetizar dados de multiplos estudos, introduz um nivel adicional de incerteza nas estimativas de efeito comparativo.
Adicionalmente, a maior incidéncia de candidiase oral com bimequizumabe pode limitar seu uso em populacdes vulneraveis, como pacientes

imunossuprimidos ou com histérico de infecgdes fungicas. vy -
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacdo econOmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

= Concordam com a incorporacao

1. “Em relacdo a avaliagGo econbmica, bimequizumabe foi dominante (maior efetividade e menor custo) quando
comparado a 5 dos 9 comparadores (ixequizumabe, adalimumabe, secuquinumabe, risanquizumabe e
infliximabe). Os medicamentos mais custo-efetivos tém preco menor, mas sGo menos efetivos. Ademais, a
medicacdo se enquadra entre os trés custos mais baixos de tratamentos com imunobiologicos no cendrio de
psoriase, apresentando menor custo anual que a maior parte dos comparadores disponiveis no mercado.” —

Profissional de saude.

2. “Embora o custo do bimekizumabe seja semelhante ao de outros biologicos de ultima geracédo, sua superioridade
em eficacia e remissdo completa justifica sua relagcéo custo-beneficio. Modelos farmacoeconémicos mostram que,
a longo prazo, o uso do bimekizumabe pode resultar em economia significativa para o sistema de saude.” —

Profissional de saude.

= AN Agéncia Nacional de
17 2\ Satide Suplementar



I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao economica e analise de impacto orcamentdrio da PAR (estudos econémicos):

= Discordam da incorporacao

1. “.. segundo o relatorio do proponente, o bimequizumabe foi dominante em relacdo aos comparadores
ixequizumabe, adalimumabe, risanquizumabe, secuquinumabe e infliximabe. Entretanto, conforme o RAC, esses
resultados estdo sujeitos a incertezas devido as limitacdes do estudo, em especial, ao fato de ndo terem sido
considerados os precos dos medicamentos biossimilares nas estimativas dos custos dos tratamentos.” - Entidade
representativa de operadoras

2. “Novamente, a anadlise do proponente pode estar superestimando a economia de recursos com a incorporac¢éo do
bimequizumabe, dado que os precos de medicamentos biossimilares ndo foram considerados nas estimativas dos
custos de tratamento. Com isso, os pareceristas da ANS refizeram os calculos do 10 e apresentaram uma economia
mais modesta, de cerca de RS 133 milhées em cinco anos, considerando uma taxa de difuséo de 4,5-9,1%..” —
Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

JAvaliacdo econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

= Analise

Na avaliacao econdmica conduzida pelo proponente, o bimequizumabe apresentou maior custo e maior
efetividade em comparacao a certolizumabe, etanercepte, ustequinumabe e guselcumabe e foi dominante em relacao
a ixequizumabe, adalimumabe, risanquizumabe, secuquinumabe e infliximabe.

Porém, a analise de sensibilidade denota grande incerteza nestes resultados. A inspecao visual permite
verificar que para os comparadores infliximabe, adalimumabe, secuguinumabe, risanquizumabe e ixequizumabe, as
simulacdes encontram-se dispersas entre o segundo e terceiro quadrante do plano de custo-efetividade, ou seja, ha
probabilidade (em alguns casos consideravel) do bimequizumabe ter menor custo e menor efetividade, havendo,
portanto, incerteza quanto a sua dominancia. No caso do guselcumabe, as simulacdes se dispersam entre todos 0s
guadrantes, demostrando a falta de robustez do modelo para este comparador. Digno de nota, a analise do
demandante nao inclui o brodalumabe, um medicamento recentemente incorporado no rol para a mesma indicacao,
de forma que nao ha dados de custo-efetividade para este comparador.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

JAvaliagcdo econOmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

=  Analise

Além disso, o proponente nao considerou em suas estimativas de custo os precos de biossimilares, o
que poderia impactar tanto os resultados de custo-efetividade do bimequizumabe frente a adalimimabe,
etanercepte e infliximabe quanto do impacto orcamentario.

A analise de impacto orcamentario dos pareceristas, que empregou a média de precos da tabela CMED
para estes medicamentos, sugere que a economia de recursos decorrente da incorporacao do bimequizumabe foi
superestimada pelo demandante, porém ela persiste, ainda que em menor magnitude.

Em conclusao, a analise apresentada pelo demandante inclui diferentes comparadores com eficacias e
custos variaveis, e grande incerteza. Em um cenario como este, a utilizacao da abordagem de fronteira da eficiéncia
poderia auxiliar a comparacao das tecnologias e a tomada de decisao. No entanto, este método nao foi utilizado
pelo demandante.
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S CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de

contribui¢cdes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS E]E]

dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, P R S OSSR

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

Consultas Publicas encerradas: - P P T S

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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