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Relatério Final da COSAUDE - Risanquizumabe para o tratamento da colite ou
retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes adultos apos
falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNF
(UAT 172)

No dia 25 de novembro de 2025, na 462 reunido técnica da Comissdo de Atualizagdo do
Rol e Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 162 e da Audiéncia
Plblica n2 60, em relacdo a proposta de atualizacdo do Rol para Risanquizumabe para o
tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes
adultos apds falha, refratariedade, recidiva ou intolerdncia a terapia com anti-TNF.

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 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 manifestac3o
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ),
Conselho Nacional de Saude (CNS) e Associacado Brasileira de Linfoma e Leucemia
(ABRALE) sao favoraveis a incorporacdo da UAT 172 - Risanquisumabe

e Associacdo Médica Brasileira (AMB), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) e
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) reforcam a posicao da Federacao
Brasileira de Gastroenterologia (FBG) e permanecem favordveis a
incorporacdo da UAT 172.

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) reitera a
recomendacdo de ndo incorporacdao de risanquizumabe para tratamento de
pacientes com retocolite de moderada a grave apds falha e intolerancia ao
tratamento prévio, dada a auséncia de novos fatos que poderiam alterar a
recomendacao preliminar.
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e Confederagao Nacional da Industria (CNI) e Confederacao Nacional do Comércio
(CNC) - Recomenda-se a incorporacgao de risanquizumabe, para o tratamento de
pacientes adultos com RCU moderada a grave apds falha, refratariedade,
recidiva ou intolerancia a anti-TNFs, com base na lacuna no atendimento a uma
clara necessidade nao suprida, trazendo mais uma alternativa para um grupo de
pacientes de alto risco e com op¢des terapéuticas limitadas.

e O Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS), Confederagao das
Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB),
Confederagdao Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL),
Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) e Unido
Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) acompanham a
recomendacdo da FenaSaude.

e BIORED Brasil manifesta parecer favordvel a incorporagao do rizanquizumabe,
endossando a fala de todos os especialistas.

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) -
a participacdo social ampliada ndo trouxe novas evidéncias que permitissem,
mudar nossa recomendacdo inicial baseada nas incertezas dos beneficios
continuados a longo prazo em uma doenga crbénica. Desconto financeiro
apresentado tem que ser ressaltado, mas infelizmente ndo inclui o tratamento
de manuten¢do, que em um cendrio de doenca crénica é fundamental e
melhoraria consideravelmente as condigdes de custo efetividade inclusive com
relagdo ao outro medicamento da classe discutida nessa reunidao . Mantemos
nossa recomendacdao desfavordvel no cenario atual submissdo dos dois
inibidores de IL 23

ANEXOS:
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UAT 172

RISANQUIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA RETOCOLITE ULCERATIVA MODERADA A GRAVE

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 60/2025 E CONSULTA PUBLICA N2 162/2025

_ 462 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.2.000271

" Proponente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

" N2 UAT:172

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Risanquizumabe (anti-IL-23)

* |Indicacao de uso: Tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes
adultos, apos falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNF (inclusao no item 2 da

DUT 65.7).

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Para a indicacao de uso em analise, Vedolizumabe (anti-
integrina) e Ustequinumabe (anti-IL-12/1L-23), listados na DUT 65.7.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

« Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomenda¢ao Preliminar — NTRP n®2

41/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.041022/2025-82.

No cenario da retocolite moderada a grave, ha evidéncias de certeza variando de muito baixa a moderada, provenientes de dois
ensaios clinicos randomizados - ECRs INSPIRE (inducao) e COMMAND (manutencao), que avaliaram risanquizumabe (anti-I1L23)
em comparacao a placebo, e de duas revisdes sistematicas (Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025) com comparacoes indiretas
(metanalise em rede), que avaliaram risanquizumabe em comparacao as opcoes atualmente disponiveis no Rol (vedolizumabe e
ustequinumabe).

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliacao de eficacia, em comparacao a placebo, para pacientes com historico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias avancadas, todos os resultados favorecem risanquizumabe nas fases de inducao e
de manutencao. No entanto, algumas estimativas foram impactadas por limitacoes metodologicas (viés de atrito) e imprecisao.

Na fase de inducao (tempo de seguimento de 12 semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a proporcao de pacientes
com resposta clinica e melhora endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Ademais, pode aumentar a proporcao de pacientes
com remissao clinica e melhorar a qualidade de vida na fase de inducao (certeza da evidéncia baixa). Ja na fase de manutencao
(tempo de seguimento de 52 semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a proporcao de pacientes com resposta clinica,
remissao clinica, e melhora endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Além disso, pode melhorar a qualidade de vida na fase
de manutencdo (certeza da evidéncia baixa). E incerto o efeito do risanquizumabe para remissdo endoscépica nas fases de

inducdo e de manutencao (certeza da evidéncia muito baixa). v -
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RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

(Continuacgao)

Quanto a seguranca, considerando a populacao geral dos ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe esta associado a uma
reducao de eventos adversos gerais e graves na fase de inducao. Na fase de manutencao, o risanquizumabe pode estar associado
a uma reducao de eventos adversos gerais e € incerto seu efeito em relacao aos eventos adversos graves.

Os achados que favorecem o risanquizumabe em comparacao a placebo foram, em geral, corroborados por um estudo post hoc
dos ECRs INSPIRE e COMMAND, que avaliou especificamente pacientes com historico de resposta inadequada ou intolerancia as
terapias com anti-TNF.

Nao foram encontrados estudos com comparacdes diretas entre risanquizumabe e as opcoes atualmente disponiveis na saude
suplementar. Para pacientes previamente expostos a terapia com biologicos, as comparacoes indiretas advém de revisoes
sistematicas de qualidade metodoldgica criticamente baixa e com estimativas imprecisas, o que limita a robustez das conclusodes.
Para as comparacoes indiretas, quando avaliada, a certeza da evidéncia foi considerada baixa ou muito baixa. Considerando as
limitacoes metodologicas dos estudos e a incerteza das estimativas, as evidéncias relacionadas as comparacoes indiretas entre
risanquizumabe e as opc¢oes disponiveis no Rol sao, portanto, frageis.
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I
RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

(Continuacao)

A avaliacao econdmica apresentada pelo proponente resultou em dominancia de risanquizumabe em relacao a ustequinumabe,
nao tendo sido considerada a comparacao com vedolizumabe. Diante de limitacdes que reduzem a robustez dos resultados, como
o0 uso de metanalise em rede sem dados comparativos diretos e a suposicao de eficacia igual na fase de manutencao, os
resultados da avaliacao econdmica devem ser considerados com cautela.

Ja a anadlise de impacto orcamentario recalculada pelos pareceristas estimou, no cenario de incorporacao da tecnologia, um gasto

de RS 7,8 milhdes em média por ano, para o atendimento a uma populacdo média anual de 203 pacientes, considerando uma
difusao de 20% a 33% em 5 anos.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica — CP n2 162/2025: Recebimento de contribuicdes da sociedade [@):::- ife])
entre 09/10/2025 a 28/10/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico gl

elaborado pela ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da yf %

COSAUDE e a NTRP est3o disponiveis para consulta na pagina da CP. =4 'Zfif:,:,;s;gf??'='=f5:f':

Link: ANS - Consulta Publica n? 162

Audiéncia Publica - AP n2 60/2025: Realizada em 17/10/2025.

Link: Audiéncia Publica n2 60 (YouTube @ANSreguladoraoficial)
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https://www.youtube.com/watch?v=QaScR68u1g4
https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/162
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AP N2 60/2025

" Condicao de saude debilitante, com importante impacto na qualidade de vida.
" Eficacia e seguranca do medicamento.
= Existéncia de lacuna de tratamento para pacientes que nao respondem aos anti-TNFs.

" Aspectos relevantes e diferenciados dos pacientes incluidos nos estudos clinicos do medicamento, como

pacientes idosos e com historico de multiplas falhas terapéuticas.

" |mportancia da ampliacao das opcoes terapéuticas para atender a necessidade de tratamento
individualizado e estimular a concorréncia comercial.

= Relatos de pacientes quanto ao impacto da condicao de saude e dificuldades no seu manejo (necessidade
de multiplos tratamentos), bem como sobre experiéncias positivas com a utilizacao de terapias alvo.

= Criticas ao cenario base utilizado na analise do impacto orcamentario, em funcao do modo de utilizacao do

medicamento na pratica clinica.
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ISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP N2 162/2025

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao, apos analise dos aportes:

%

__________ Opinido ___________Qu.

Concordo com a incorporacao

Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao

Discordo da incorporacao
Nao se aplica
Total

Obs.: Observou-se que 456 (16,38%) manifestacoes

2.757 99,07
3 0,29
7/ 0,25
11 0,40
2.783 100

apresentavam conteudo idéntico ou extremamente similar, sugerindo

possiveis casos de replicacao. Ademais, 840 (30,17%) continham apenas uma ou nenhuma palavra. Apesar dessas limitacoes,
nenhum registro foi excluido ou reclassificado, sendo todos mantidos para fins de transparéncia no processo de analise.
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_ PERFIL DO CONTRIBUINTE CP N2 162/2025

562; 20%

169; 6%

279; 10%

1773; 64%

M Interessado no tema
M Profissional de saude
M Paciente

B Outros

Zans
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EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

“Sou familiar de paciente com retocolite ulcerativa e vejo diariamente o impacto que a doenca quando em atividade tem em coisas simples do dia a dia
como por exemplo ir ao trabalho de transporte publico, ir buscar os filhos no colégio, trabalhar. Claramente as opg¢oes terapéuticas hoje disponiveis ndo
atendem completamente as necessidades destes pacientes que muitas vezes apresentam resposta insuficiente ao tratamento, sendo necessdrio buscar
novas alternativas” — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

"Os estudos INSPIRE e COMMAND demonstraram que o risanquizumabe é eficaz tanto para terapia de indugdo quanto de manuten¢do em pacientes com
colite ulcerativa moderada a grave, alcancando melhorias significativas na remissdo clinica, nos resultados endoscopicos e na cicatrizagdo
histoendoscopica em comparagdo com o placebo” — Profissional de Saude

“Sua inclusdo é clinicamente justificada e eticamente necessdria, alinhada as diretrizes internacionais da ECCO (2024) e AGA (2023), e contribui para reduzir
complicagoes, internagoes e custos indiretos associados a doenga refratdria” — Profissional da saude

“Risanquizumabe teve seu desempenho estudado em uma populagcdo mais refratdaria. No estudo clinico de manuteng¢do, 75% dos participantes ja haviam
sido expostos a terapias biologicas, sendo > 90% falhados a anti-TNFs (...) Além disso, nos estudos de risanquizumabe para avaliar eficdcia e seguran¢a
durante indug¢do e manutencgdo, foi permitida a inclusdo de pacientes com até 80 anos de idade, tratando-se do programa clinico em RCU entre as anti-
interleucinas com maior numero de idosos recrutados (...)” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Os ensaios clinicos principais sao comparagoes com placebo, nao sendo encontrados estudos com comparagoes diretas com as op¢oes atualmente
disponiveis na saude suplementar” - Entidade representativa de operadoras

“Destacamos que ndo ha populagdo ndo assistida, o ustequinumabe ja esta disponivel no Rol para a mesma linha terapéutica. O NICE aprovou a medicag¢do
apenas sob condicionantes de redug¢do de preco e uso restrito a cendrios especificos. Ndo foi comprovada vantagem em beneficio ou seguran¢a do
tratamento frente ao ustequinumabe com impacto or¢camentdrio incremental significante para o sistema de saude suplementar.”— Entidade representativa
de operadoras
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

Do ponto de vista clinico, a maioria das contribuicoes favoraveis a incorporacao destaca os beneficios do
risanquizumabe, especialmente quanto a sua eficacia e seguranca. Argumenta-se que os estudos clinicos INSPIRE e
COMMAND demonstraram remissao clinica e endoscopica sustentada e que o medicamento possui mecanismo de
acao inovador, atuando seletivamente na subunidade p1l9 da interleucina-23 (IL-23), o que o diferencia dos
tratamentos atualmente disponiveis. Ademais, foi ressaltada a necessidade de ampliar o arsenal terapéutico,
especialmente em casos de pacientes multifalhados. A seguranca do medicamento também foi reiterada, com baixa
incidéncia de eventos adversos graves e boa tolerabilidade, inclusive em populacdes vulneraveis (idosos e pacientes
com comorbidades). Além disso, a posologia conveniente (administracao subcutanea a cada oito semanas) e a baixa
imunogenicidade do medicamento foram citadas como vantagens adicionais.

Por outro lado, as manifestacoes desfavoraveis a incorporacao apontam a auséncia de estudos comparativos diretos
com terapias ja disponiveis, como vedolizumabe e ustequinumabe, o que limita a robustez das conclusdes sobre a
superioridade terapéutica do risanquizumabe. Ha também mencdes a limitacao dos dados de longo prazo, as
incertezas quanto a durabilidade da resposta terapéutica em pacientes com multiplas falhas anteriores e a
necessidade de mais estudos de vida real. Ademais, argumentou-se que nao ha lacuna terapéutica, pois ja ha outras
op¢oes para a mesma linha de tratamento disponiveis no Rol.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

Os aspectos sociais e humanos foram amplamente abordados nas contribuicdes. Pacientes relataram sofrimento
fisico e emocional, perda de qualidade de vida, afastamento do trabalho, estigmatizacao social e dificuldades no
acesso a tratamentos eficazes. Familiares e cuidadores enfatizaram o impacto da doenca na rotina e bem-estar dos
pacientes. A incorporacao do risanquizumabe é vista como uma oportunidade de resgate da dignidade, da
autonomia e da esperanca de uma vida mais saudavel e produtiva. A equidade no acesso ao tratamento foi reiterada
como principio ético fundamental.

Quando da elaboracao do Relatorio de Analise Critica - RAC, algumas agéncias internacionais de ATS ainda nao
tinham concluido o processo de avaliacao do risanquizumabe para o tratamento da retocolite ulcerativa moderada a
grave. No presente, no entanto, em relacao ao que foi descrito no RAC, cabe informar que, além do NICE (Reino
Unido) e SMC (Escocia), o CDA (Canadd) emitiu recomendacao favoravel a incorporacao/reembolso do
risanquizumabe para a populacao em analise no RAC.

Todas as referéncias adicionais apresentadas na consulta publica foram avaliadas. Nao foram identificadas novas
evidéncias que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados da
avaliacao clinica realizada no RAC.
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. EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

“(...) o modelo de Markov foi ajustado, garantindo a soma exata de coortes ao final de cada ciclo. A partir desta versGo
ajustada, o resultado permanece indicando que risanquizumabe é custo-efetivo em comparag¢do a ustequinumabe (...)" —
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“(...) houve um ponto levantado pelos pareceristas em relagdo ao modelo ndo considerar descontinuacdo das medicagoes a
longo prazo. (...) A descontinuagdo por motivos de perda de eficacia esta contemplada na andlise econémica submetida na PAR,
uma vez que foi estimada a probabilidade, a cada ciclo, do paciente transitar dos estados de remissdo clinica e doen¢a leve para
estados de doencga grave, cirurgia e obito. (...) Embora a utilizagdo de desfechos de efetividade para estimar a porcentagem de
individuos em tratamento seja um pressuposto conservador, e que a evidéncia de mundo real possa contribuir grandemente
para a avaliagdo economica em saude, ha um numero reduzido de evidéncias sobre a persisténcia do tratamento com ambas as
tecnologias em RCU.” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“A incorporacdo de mais um representante da classe de anti-IL23p19 pode garantir autoreqgulagdo do mercado privado para
essa classe, e permitir precos mais acessiveis para os pagadores; (...)” — Conselho profissional

“Como parte de seu compromisso com a eficiéncia do setor, a AbbVie apresenta uma proposta comercial com 15% de desconto
para a apresentacdo de 600 mg de risanquizumabe para RCU, valida para todas as operadoras de saude regulamentadas pela
ANS, e mediante a reversdo da recomendacgdo preliminar desfavoravel em favoravel, e sua formalizagdo através de Resolugdo
Normativa publicada. (...) Essa redugdo traz beneficios econémicos para uma populagdo de pacientes ainda maior, quando
refletido para os pacientes de Doencga de Crohn. (...)” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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— EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

“Quanto a andlise econémica apresentada pelo proponente (...) Consideramos a valida¢do de pontos inadequados de
construgdo do modelo para representatividade da incorporacgdo da tecnologia: {(...)

= A construcdo do modelo para comparacédo com ustequinumabe se baseou em evidéncias indiretas provenientes de uma meta-
andlise em rede. (...)

= O modelo ndo considera o Vedolizumabe como potencial comparador, embora este possa ser utilizado apos falha com anti-
TNF. (...)

= O horizonte temporal adotado no modelo foi superestimado {(...)

= Ndo foi considerada a possibilidade de descontinuagdo do tratamento ao longo do seguimento dos pacientes. {(...)

= O valor de utilidade adotado no modelo foi baseado em amostra da Inglaterra, com publicagédo de 2012. {(...)

= O odds ratio do relatorio apresenta intervalo de confianca amplo, ndgo adicionado ao modelo para a reprodugédo do calculo de
custo - efetividade, tendo sido adotado pelo proponente valor aleatorio de 10%. {(...)

= No modelo apresentado, a soma de pacientes das coortes aumentam ao longo do tempo, e (...) ha desbalanco entre o grupo
intervengdo (Risanquisumabe) e o grupo comparador (Ustequninumabe). Isso leva a superestimativa dos QALYs ganhos com a
intervencdo.” — Entidade representativa de operadoras

“O impacto orcamentdrio recalculado pelos pareceristas da ANS foi estimado em aproximadamente RS 7,8 milhées por ano, em
média, ao longo de 5 anos. Destacamos que ndo ha populag¢do ndo assistida, o ustequinumabe ja esta disponivel no Rol para a
mesma linha terapéutica. O NICE aprovou a medicag¢do apenas sob condicionantes de redugdo de prego e uso restrito a cendrios
especificos. (...)” — Entidade representativa de operadoras
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

No ambito econdmico, os argumentos favoraveis a incorporacao ressaltam o potencial do risanquizumabe em reduzir custos indiretos
associados a doenca nao controlada, como hospitalizacoes, cirurgias, uso prolongado de corticoides e afastamentos laborais. A
previsibilidade orcamentaria, associada a posologia fixa e a baixa necessidade de otimizacao de dose, foi apontada como vantajosa
frente a outras terapias que exigem escalonamento de dose. A incorporacao de mais um medicamento da classe anti-IL23p19 (além do
guselcumabe) foi defendida como estratégia para estimular a concorréncia entre fabricantes, promovendo reducao de precos. Entre os
argumentos desfavoraveis, ha questionamentos quanto a robustez das evidéncias econdmicas, limitacdes metodologicas nas analises

de custo-efetividade e de impacto orcamentario, além da auséncia de comparacoes diretas com comparadores.

O RAC apontou que a avaliacao de custo-efetividade apresentada pelo proponente demonstra incertezas metodologicas e estruturais
qgue limitam a credibilidade de seus resultados. A auséncia de parametros de descontinuacao especificos para cada tecnologia também
representa uma limitacao do modelo. Embora a justificativa apresentada — de garantir comparabilidade entre os bracos e a falta de
dados nacionais de persisténcia — seja reconhecida, a nao consideracao explicita da descontinuacao a longo prazo adiciona incerteza

estrutural a analise e pode superestimar o tempo médio em tratamento e, consequentemente, os beneficios associados a tecnologia.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

Considerando a proposta apresentada na fase Consulta Publica pela empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia

de 15% de desconto apenas para a apresentacao de 600 mg, os pareceristas recalcularam a AlO:

O Cenario 1 - compara risanquizumabe a vedolizumabe e a ustequinumabe, o impacto orcamentario incremental
seria de RS 34,2 milhdes em cinco anos considerando a mesma taxa de difusdo e de pacientes do cenario 1 apresentado
no RAC (RS 38,8 milhdes).

O Cenario 2 - ao incluir guselcumabe na comparacao (risanquizumabe vs. vedolizumabe vs. ustequinumabe vs.
guselcumabe) o impacto orcamentario incremental seria de RS 17,1 milhdes em cinco anos considerando a mesma taxa de
difusdo e de pacientes do cenario 2 apresentado no RAC (RS 20,4 milhdes).

E importante destacar que o tratamento é majoritariamente feito com a dose de 180 mg; por isso, o desconto de 15%

oferecido pelo proponente durante a Consulta Publica para a apresentacao de 600 mg impactou apenas as doses de inducao,

sem qualquer efeito sobre a fase de manutencao. Na pratica, esse abatimento corresponde a um desconto efetivo de

aproximadamente 11,54% no primeiro ano de tratamento, e nos demais anos (manutencao) nao haveria desconto pois a dose

de 600 mg é usada apenas no primeiro ano (inducao). I
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

Quanto a nova analise apresentada pelo proponente durante a CP, que incluiu o vedolizumabe como opcao terapéutica,
ressalta-se que o esquema de dose intensificada utilizado nao corresponde ao regime posologico recomendado em bula. Para
garantir a comparabilidade entre as avaliacdes, consideram-se, para todas as tecnologias analisadas no Rol, exclusivamente as

doses preconizadas em bula.

Por fim, esclarecemos que a previsibilidade orcamentaria atribuida a posologia trimestral nao depende apenas da frequéncia
de administracao, mas também de fatores como participacao de mercado, adesao, taxas de descontinuacao e possibilidade de

substituicao entre terapias — elementos que mantém elevada a incerteza quanto a despesa real.

Todas as referéncias adicionais encaminhadas durante a consulta de participacao social, relacionadas a AES e AlO (Panaccione
et al., 2023; Treuer et al., 2025; P912, 2025; Parra et al., 2019), foram avaliadas e nao foram identificadas novas evidéncias

gue trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC.

= ANS Agéncia Nacional de
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462 Reunido T écnica da COSAUDE

ANA ELISA RABE CAON

ANA LUCIA PADUELLO

ANDREA VIEIRA

ANETE MARIA GAMA

ANTONIO PAZIN FILHO

BEATRIZ FERNANDA AMARAL

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO

CAIO CESAR FURTADO FREIRE

CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO

CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES

CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA

CASSIO IDE ALVES

CLAUDIA SOARES ZOUAIN

DANIEL BARAUNA

DANIELE DUARTE SAMBUGARO

ERNESTO DE MATOS NOGUEIRA

FABIANA FERNANDES SANTIAGO

FABIO SILVA DE AZEVEDO

FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO

FLAVIA TANAKA

FRANCISCO JOSE DE FREITASLIMA

HELLEN HARUMI MIYAMOTO

ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA

Lista de Presenca
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INSTITUICAO

ABBVIE
CNS
GEDIIB

ANS

CONFEDERAGAO NACIONAL DA INDUSTRIA
(CNI)

ABRAMGE
ANS
BIORED
ANS

ANS
COFEN
ABRAMGE

ANS

CON FED[ERAQAO DAS SANTAS CASASDE
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS - CMB

NUDECON - DPGE RJ

SBCCV

ABBVIE

JOHNSON& JOHNSON INNOVATIVE MEDICINE
ANS

ANS

UNIMED DO BRASIL

FENASAUDE

UNIDAS
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JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO

JOSE BRUNO DE ALENCAR PINTO

JULIA GONGALVESARAUJO ASSIS
LEONARDO MOTTA SOARES

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ

MARIA DA GLORIA CRUVINEL HORTA

MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MARIANA MICHEL BARBOSA

MARTA SUNDFELD

MIYUKI GOTO

PAULA ROCHA LIMA COSTA

PEDRO MAZILIO TOLEDO

PRISCILA TORRES DA SILVA

RENATA DE SA BRITO FROES

SIMONE HAASE KRAUSE

TALITA BARBOSA GOMES

VINICIUS JOSE'DA SILVA NINA

WALACE DIAS FREITAS

ANS

CONASS

ANS

BIORED BRASIL
ANS

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

CONFEDERACAO DO COMERCIO DE BENS,
SERVICOS E TURISMO- CNC

UNIMED BH
MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
UNIMEDBH

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB
JOHNSON & JOHNSON

ABRALE

BIORED BRASIL

BIORED/GEDIIB

ANS

CFF

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA
CARDIOVASCULAR

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTOE
ASSISTENCIA SOCIAL, FAMILIA E COMBATE A
FOME (MDS).



