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Relatério Preliminar da COSAUDE — Bimequizumabe para tratamento da hidradenite
supurativa ativa moderada a grave em adultos que falharam, apresentaram
intolerancia ou contraindicagao a terapia com antibioticos sistémicos (UAT 188)

No dia 28 de abril de 2026, no primeiro dia da 502 reunido técnica da Comissdo de
Atualizac3do do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a proposta de atualizacdo do Rol para nome da tecnologia
Bimequizumabe para tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave
em adultos que falharam, apresentaram intolerancia ou contraindicagao a terapia com
antibidticos sistémicos (UAT 188)

A reuniao foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 3¢, da Lei
9656/1998, 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).

Foi realizada a apresenta¢dao da proposta de atualizagao do Rol pelo seu proponente
UCB Biopharma LTDA seguida da apresentacdo de contrapontos por representantes da
Unimed do Brasil e da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), convidada da
Associa¢cao Médica Brasileira (AMB). Ao final, a ANS apresentou o Relatério de Analise
Critica sobre a proposta.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econOmica de beneficios e custos em comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise 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 se manifestaram quanto a
incorporagdo da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), Associacdo Médica Brasileira (AMB),
Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ),
Federacdo Brasileira de Hospitais (FBH) e Associacdo Brasileira de Linfoma e
Leucemia (ABRALE) endossam a posicdo da Sociedade Brasileira de Dermatologia
e sdo favordveis a incorporagdo da tecnologia - UAT 188.

e A Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN), Biored Brasil, Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional (COFFITO), Conselho Nacional de Saude (CNS) e Conselho Federal
de Farmacia (CFF) se posicionam favoravelmente a incorporacdo do
bimequizumabe.

e A Unimed do Brasil preliminarmente recomenda pela nao incorporagdo de
bimequizumabe para a condigdo clinica em tela, em vista da inexisténcia de
comparacgoes head to head com seus comparadores ativos. Ndo ha comprovacao
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de superioridade os comparadores ja constantes no rol nem de sua a¢dao em
populacdes falhadas as terapias ja incorporadas. As evidéncias clinicas
disponiveis levam a estudos econGmicos e de Impacto orcamentario incremental
incertos, o que pde em risco a afirmacdo de que uma eventual incorporacao
conduziria a economia de recursos para o sistema. Aguardamos que as
contribui¢ces de CP possam mitigar essas duvidas.

e Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE), Sindicato Nacional
das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE), Confederagdo das
Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB) Unido
Nacional das InstituicOes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) e Sindicato Nacional
das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) ndo recomendam, no
momento, a incorporacdo da tecnologia acompanhando os argumentos
apresentados pela Unimed do Brasil.

e O Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) manifesta-se
preliminarmente desfavoravel a incorporagao do bimequizumabe para pacientes
adultos com hidradenite supurativa moderada a grave. A decisdao fundamenta-
se nas incertezas clinicas frente as terapias ja disponiveis (evidéncia
heterogénea, de qualidade moderada a baixa e com maior ocorréncia de eventos
adversos) e no impacto financeiro projetado para o sistema.

ANEXOS:
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Definicao

Doenca inflamatoria, recorrente, créonica, do aparelho pilossebaceo, em areas ricas em
glandulas apocrinas, comrisco de infeccao bacteriana secundaria, formacao de fistulas e
cicatrizes hipertroficas.

Topografia Evolucao

LesOes tipicas , . , .
P tipica tipica

- Axilas
e Comedoes

Regides infra
e intermamaria

* Nodulos
* Recorrentee /ou

 Abscessos .. ..
Virilhas cronica

* Tuneis / fistulas Perineo

* Cicatrizes

Nadegas

Revuz J, etal., “Diagnosing Hidradenitis Suppurativa” - Dermatol Clin. 2016;34:1-5. REF-16539. Brunsting. Arch Dermatol Syph. 1952;65:303.
van der Zee HH, Laman JD, Prens EP. Experimental Dermatology. 2012;21:735-739. REF-13595. Jemec GBE. N EnglJMed. 2012;366:158-164. REF-11968



Lesoes tipicas

Comedoes Nodulos Abscessos Tuneis / fistulas

Imagens cortesia Professor Alavi e Dr. Martorell



* A prevaléncia exata € desconhecida, mas estima-se
que varie entre 0,0003% e 4,1% da populacao mundial

 Ador é um sintoma frequentemente relatado, com
77,5% dos pacientes com HS relatando dor na ultima
semana.

» Dor e coceira tém sido associadas a qualidade de vida

- )) Axilas )) ‘ .‘ { .
inframamarias i ldade de inicio:
» 21,8 anos (média)

» 20-40 anos (intervalo)

Estagio III

Virithas }) Raramente se desenvolve antes da puberdade e depois

Nidegas )) da menopausa

 Atraso de 12 anos (em média), desde
o inicio dos sintomas

» 14,6 médicos visitados (em média)

Estagio I Estégio IT antes do diagndstico

ESTAGIOS DE HURLEY

1. JAMA. 2017;318(20):2019-2032 - REF-22683. 2. lanhez M.; SchmittJ.V & Miot H.A. Prevalence of hidradenitis suppurativa in Brazil: a population survey (IntJ of Dermatology 2018 /DOI 10.1111/ijd.13937 -
REF-20167. 3. Von der Werth. JEADV 2000;14:389 - REF-13604. 4. Jemec GB. N Engl J Med. 2012;366(2):158-164 - REF-11968. 5. https://www.aecp-es.org/wp-content/uploads/2017/08/informe-hercules-eng-
5-06-17.pdf. 6. Sundaram M, etal. EADV. 2012:P012., von der Werth. JEADV. 2000;14:389.
1.Zouboulis CCetal, J Eur Acad Dermatol Venereol 2015;29:619-44; 2. Alikhan Aetal, JAm Acad Dermatol 2019;81:76-90; 3. Jemec GBE et al, N Engl JMed 2012;366:158-64;
4. Hoffman LK et al, Semin Cutan Med Surg 2017;36:47-54; 5. Kluger N et al, Skin Appendage Disord 2017;3:20-7.6. Goldburg SR et al, ] Am Acad Dermatol 2019. 7. Matusiak L



Hidradenite supurativa: impacto da doenca

Pacientes com hidradenite supurativa apresentam uma carga inflamatoéria sist€mica maior, sendo comumente
associada a outras comorbidades, como doen¢as cardiovasculares.

2 vezes mais risco de morte de pacientes de HS por causas cardiovasculares

risco 35x maior de 6bito por qualquer causa, em comparagao a pacientes sem a doenca.

81% relata prejuizo na performance profissional e, em média, 2 dias de auséncia no trabalho a cada més.

68% e 87% dos participantes consideraram comprometimento da vida social familiar e a intimidade com
parceiros, respectivamente.

1. GargA, et al. Evaluating patients' unmet needs in hidradenitis suppurativa: Results from the Global Survey Of Impactand Healthcare Needs (VOICE) Project. ] Am Acad Dermatol. 2020;82(2):366-76; 2. Regensberger F, et al. Flare-ups: New Insights into the Burden of Pain in
Hidradenitis Suppurativa. Acta Derm Venereol. 2025;105:adv43124; 3. NICE. Secukinumab for treating moderate to severe hid radenitis suppurativa. Technology appraisal guidance. London: NICE; 2023; 4. Kimball AB, et al. Burden of Hidradenitis Suppurativa: A Systematic Literature
Review of Patient Reported Outcomes. Dermatol Ther. 2024;14(1):83-98; 5. Ministério da Saude (BR). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da hidrad enite supurativa. Brasilia, DF: Ministério da Saude; 2020.



Etiologia

MICROBIOLOGIA
ENDOCRINOLOGI
CA
GENETICA

INFLAMACAO

AMBIENTAL

Multifatorial

Vossen AR, van Straalen KR, Prens EP, van der Zee HH. Menses and pregnancy affect symptomsin
hidradenitis suppurativa: A cross-sectional studyJ Am Acad Dermatol. 2017 Jan;76(1):155-156.



Principais citocinas

inflamatorias envolvidas na imunopatogénese da HS

* Potente citocina proé-inflamatoéria

* Sao descritos niveis de IL-1B muito elevados nas lesdes de HS (31x versus 5x em lesdes de psoriase)?
e Sua expressao tem correlacado positiva com a gravidade da doenca

* Osniveis de TNFa estao 5x mais elevados nas lesées HS em comparagao com a pele psoriasica
* Os niveis de TNFa também tendem a correlacionar com a gravidade da doenca’
* Também foram encontrados niveis elevados de TNF em analise soroldgica de pacientes com HS

* AIL-23 mostrou estar criticamente envolvida no estabelecimento da inflamacéao crbénica
e Bidpsias cutdneas de pacientes com HS mostraram uma expressao significativamente maior de IL-23
em comparacao com a pele de pacientes-controle

* Hainfiltragdo acentuada de células que expressam IL-17 nas lesdes de HS
* Aexpressao génica dalL-17 mostrou-se 30x mais elevada nas lesées de HS

 AIL-10 é uma das citocinas expressas pelas células imunes inatas, potencialmente macrofagos, na pele
com HS
 AIL-10 mostrou-se elevada nas lesdes de HS, embora com papel ndo claramente definido

2011;164(6



Algoritmo diagnostico da HS

1. Tipo de lesao
Presenca de nédulos, fistulase ~ ~ =======-= -@ -------- » Nao ha suspeita de HS

abscessos?

¢ ————————

2. Localizacao
Axilas, virilhas, nadegas, regiao

_________________ > = z .
inframamarias, nadegas ou perianal? @ N&o ha suspeita de HS

1
1
1
1
1

v

3. Recorréncia
Vocé teve 2 ou mais erupgoes N0S - ______ » Vigilancia*
Outros indicadores que altimos 6 meses?

auxiliam o diagnéstico da
Hidradenite Supurativa:

. HistAéria_familiar deHS DlAGNOSTICO DE
* Auséncia de febre

* Ausénciade
adenopatias

» Algoritmos de manejo da
HS

HIDRADENITE SUPURATIVA

https://www.mdedge.com/edermatologynews/article/107113/uncontrolled-hidradenitis-suppurativa-costs-health-care-system



Estadiamento de Hurley

Hurley | (45.5%) Hurley Il (41.5%) Hurley Il (13.0%)
Abcessos unicos ou Um ou mais abscessos Multiplos abscessos e
multiplos, sem recorrentes, tuneis interconectados
cicatrizes e sem tuneis amplamente separados, em toda a area
com formacao de tuneis
\_ N e cicatrizes N Y,

Porcentagem de pacientes estadiados durante estudo retrospectivo holandés (n= 845)

Schrader etal. ] Am Acad Dermatol2014;71:460-467 - REF-10667.



58,40

DOR

IMPACTO NA QUALIDADE DE VIDA

DLQI médio reportado em varias doencas dermatologicas
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Revicki DA et al, Journal of Dermatological Treatment. 2007; 18:341-350; Wolkenstein P, et al. JAAD 2007;56:621-623;
Mrowietz G, etal. “Adalimumab Improves Health-Related Quality of Life and Work Productivity in; Patients with Hidradenitis Suppurativa:
Results from aPlacebo-Controlled Phase Il Trial” 70™" Annual ; Meeting of the American Academy of Dermatology, March 16-20, 2012 - REF-
23370



Doencas associadas a HS

Sindrome metabdlica

Cancer de pele nao-melanoma
Artrite / espondiloartropatias

Doenga Inflamatodria Intestinal (DIl) - (D. CROHN TEM 9X MAIS RISCO DE HS)

Transtornos psicologicos
Espondiloartropatias inflamatoria

1. Kohorst J, et al. ] Am Acad Dermatol. 2015;73(5 Suppl 1):S27-35; REF-20026
2. Alikhan A, et al. ] Am Acad Dermatol. 2009;60:539-561. - REF-13861



Tratamento sistéemico

Imunossupressor
Retinodides esAnti- Outros
inflamatorios
4 N\ 7 \ - N
Tetraciclinas Acitreti ACOs Cicl . 7i
— — citretina — iclosporina inco
SMT/TMP EE/ACP e ACP P
. J . J _ J
4 N\ 7 \ - N
— g:fg&%ﬁgﬁ; — Alitretinoina - Metformina Corticosteroides Fumaratos
. J . J _ J
4 y e )
. . Metotrexato
Dapsona Finasterida ACP: acetato de ciproterona
X ) L ) EE: etinilestradiol
ACO: anticoncepcionaloral
- N - ~ SMT: sulfametoxazol
Rifampicina- Imunobioldgicos I izl
— Moxifloxacino- — Espironolactona
Metronidazol
. J . J

Alhusayen R, Shear NH. Scientific evidence forthe use of current traditional systemic therapies in patients with hidradenitis supurativa. J Am Acad Dermatol 2015;73:S42-6. -REF-30806



European S1 guideline

for the treatment of hidradenitis supurativa/acne inversa (2015)

Gravidade da doencga

Hurley 1

Hurley Il Hurley 3/multiplos sitios

“Deroofing”, LASERs, excisao local Excisao cirurgica ampla
Tratamento Topico Tratamento sistémico Tratamento sistémico
Clindamicina Antibidticos Adalimumabe (Unico aprovado)
Resorcinol Retindides Outros biologicos

Antiandrogénicos
Anti-inflamatorios

Terapia Adjuvante
Manejo da dor
Tratamento de superinfeccdes
Perda de peso e cessagao do tabagismo

Adaptado de Zouboulis CC, Desai N, Emtestam L et al. European S1 guideline for the treatment of hidradenitis suppurativa/acne inversa. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2015 - REF-14462



Consensos hidradenite supurativa

Consenso Brasileiro (2019) Consenso Europeu (2024)

(@)

Active (inflammatory) HS
1 1
A Mild Moderate

1
Severe
IHS4 1-3 IHS4 4-10 IHS4 >11
Consenso Brasileiro da SBD Should be recommended
Tratamento médico para HS Tetracyclines p.o. 1
May be considered 1stline
= i 3 R (74 Clindamycin 2x300 mg/d p.o. |
Lesoes inflamatorias ativas A Acitretin 0.25-0.50 mg/kg/d p.o. 1 Scarring folliculitis
Homonal 3rd line Females with hyperand
l Metformin PO A Metabolic sylu:it]m, diabetes
TRy . be considered be considered
Topico Antibiéticos 10 a 12 semanas, 1 a 2 ciclos ;vaﬂmnmmm -
~ ) COPI Resorcinol 15% peel 2x/d 1st line
/? letraciclina, Doxiciclina
B~ Clindamicina + Ofloxacina
4 — . Clindamicina + inampzcixm

Acitretina

ador e do pr

“ 2nd line
'?, ., metiormina |
<
% Biolégicas .
o Adalimumabe 3rd line
: : 1st line
Z PR e
4&4% Lesoes inativas / cicatriciais

%k/ Cirurgia
A\
t{_Lasvy' lExci&i‘U I,kli)

Magalhéaes RF, Rivitti-Machado MC, Duarte GV, Souto R, Nunes DH, Chaves M, Hirata SH, Ramos AMC. Consensus on the treatment of hidradenitis suppurativa - Brazilian Society of Dermatology. An Bras Dermatol. 2019 Apr;94(2

Suppl 1):7-19. doi: 10.1590/abd1806-4841.20198607. Epub 2019 Jun 3. PMID: 31166401; PMCID: PMC6544037. Zouboulis CC, et al;. European S2k guidelines for hidradenitis suppurativa/acne inversa part 2: Treatment. J Eur Acad
DermatolVenereol. 2025 May;39(5):899-941. doi: 10.1111/jdv.20472. Epub 2024 Dec 19. PMID: 39699926; PMCID: PMC12023723.




Hurley lll:

curso agressivo da doenca

Hurley Il

Hurley Il

— Hurley | —— Hurley I — Hurley Il

1 I |

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Tempo de progressao, em anos

Vanlaerhoven A et al. Dermatology. 2018;234:232-233.

®
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Survival probability

Necessidades nao atendidas HS

 Emum estudo observacional utilizando dados de sinistros dos EUA (2015-2018), a propor¢éo de pacientes que ainda
recebiam ADA apoés 12 meses foi de 48%

Descontinuacdo de medicamentos bioldgicos em pacientes com hidradenite Sobrevida ao secukinumabe na coorte geral
supurativa: resultados de um estudo de coorte nacional dinamarqués
1.00+ . .
~ (A) Drug Survival - Entire Cohort
1.00
0.751
0.75 |
0.50- 050
\1\ Ustekinumab
N 025
0.25 .
Infliximab
0.00_ . : . . | .
P=.02 Etanercept Adalimumab 0 B 12 18 24 a0 38 42 48
0- | Montha
T T T T T T \ T T T T T T ] Murmbar af risk
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156 24 17 13 T 5 4 4 3 2

Time, wk

~KimbattetratEx 02%; 6-P-08 8 Ringetat B SIatot 2024, 19076 9=7 1 RiTTg T MantIT, Yao Y, Wo i, e S Tho e SF,EgebergA: TS va Bi giCSiT Patie W
Hidradenitis Suppurativa. JAMA Dermatol. 2022 Feb 1;158(2):184-188. doi: 10.1001/jamadermatol.2021.4805. PMID: 34851360; PMCID: PMC8637394. Roccuzzo G, Repetto F, Giordano S, Sarda
C, Comes A, Dapavo P, Quaglino P, Ribero S. Anti-IL17 Secukinumab in hidradenitis suppurativa: A long-term drug survival analysis. Exp Dermatol. 2024 Jul;33(7):e15140. doi: 10.1111/exd.15140.
PMID: 39032087.




Existe uma “janela de oportunidade” para o tratamento ideal da HS?

Esperar falha terapéutica para sé entao intensificar o tratamento pode significar perpetuar inflamacéo, dor e dano tecidual.

Talvez a pergunta ndo seja ‘o que usar depois’, mas ‘o que usar certo desde o inicio’.

Comprometimento

. funcional
Janela de oportunidade??

« »

Em um estudo retrospectivo de mundo
real na Italia (N=389)2 , um atraso

Em um estudo italiano de mundo real
)\ separado (N=115)3, um atraso
s+ | terapéutico foi associado a um risco

@ Cirurgia > terapéutico de >10 anos foi associado a
o = e
- g_. uma probabilidade ~2 vezes menor de
< . ~ .
*é Tanel 0 resposta ao tratamento sistémico (ada)
" Cicatri @
o . Abscesso Q
Q Nodulo Q

T
9 %)

Inicio da Diagnéstic Doenca Fase

q - e maior de crises em pacientes tratados
oenca ° em fase tardia com tratamento sistémico (ada)
inicial da doenca

Com base em um modelo de progressao da doenga de Crohn

Figura adaptadada Ref. Martorell et al. Actas Dermosifiliogr. 2016;107:32-42. 2. Marzano et al. BrJ Dermatol. 2021;184:133-40. 2. Caposiena Caro et al. ltal JDermatol Venereol. 2021;156(1):101-2.



BIMEQUIZUMABE
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HISCRE0 responders over time (%)

HISCR7E responders over time (%)

A BE HEARD I: HiSCR50 (mNRI [all-antibiotics])
100 -

80 -

B0 - ;
g 478%
40_ E 45-3%
— 28.7%

204 _‘v-"-_} E

C BE HEARD I: HiSCR75 (mNRI [all-antibiotics])
100+ :

80 4
60 ;
40 !
$ 33-4%
S - '} ]
204 e %184%
A :
_— ;
a T T 1
0 4 8 12 16

Time since randomisation (weeks)

B BEHEARD Il: HiSCR50 (mNRI [all-antibiotics])

D BEHEARD II: HISCR75 (mNRI [all-antibiotics])

) 357%

L2

15-6%

Tirme since randomisation (weeks)

—e— Bimekizumab 320 mg every —8- Bimekizumab 320 mg every —#— Placebo until week 16

2 weeks until week 16
BE HEARD I (n=289)
BE HEARD Il {n=291)

4 weeks until week 16
BEHEARD | (n=144)
BEHEARD Il {n=144)

BE HEARD I (n=72)
BE HEARD Il (n=74)

Fiaure 2: HiSCR resnonses from randomisation to week 16




Bimequizum

abe semana
48

HISCRS0 responders over time (%)

HISCR7S responders over time (%)

A BEHEARD I: HiSCR50 (OC)
Initial treatment
period
63 5%

581

100

Maintenance treatment
period

0 ] 1 ]

r T 17 1T 71T 71T "“"T “"7T 1
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

Time since randomisation (weeks)

-8 Bimekizumab 320 mg every
2 weeks until week 48
BE HEARD | (n=143)
BE HEARD Il (n=145)

#— Bimekizumab 320 mg every
2 weeks until week 16 and then
every 4 weeks until week 48
BE HEARD | (n=146)
BE HEARD Il (n=146)

B BE HEARD li: HiSCR50 {OC)
Initial treatment
period

Maintenance treatment
period

75:5%
738%

n=109

n=110
n=61

706
67-2%
64.5
LE.2%

n=109

n=61

n=110

] ] T ] ] ] ] ] 1
0 4 B 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Time since randomisation (weeks)

B Bimekizumab 320 mg every 4
4 weeks until week 48
BE HEARD | (n=144)
BE HEARD Il {n=144)

Placebo until week 16 and then
bimekizumab 320 mg every

2 weeks until week 48

BE HEARD | (n=72)

BE HEARD Il (n=74)

www.thelancet.com Vol 403 June 8, 2024




O maior custo em HS nao é o tratamento — é a doenca mal controlada

Figure1 Proportion of HS patients that underwent procedures,
outpatient visits and hospitalizations

Outpatient Visit 100.0

Mild Hidradenitis

Hoszpialization ||:l.5

ICU usze l4.E

Outpatient Visit 99.0

Hospialization -14.0
ICU use .T.1

4872 pacientes brasileiros

Moderate/ Severe
Hidradenitis

“Os resultados destacam a significativa utilizacao de
recursos de saude associada a HS, particularmente
entre os casos moderados/graves, que apresentaram
maior numero de procedimentos e consultas
ambulatoriais relacionados a HS.

Esses resultados enfatizam a necessidade de
estratégias de saude direcionadas, como
diagnéstico e tratamento precoces, para gerenciar
a HS de forma eficaz e reduzir seu impacto no
sistema de saude.”

Custos totais por paciente/ano

. EUA: ~ US$ 20.000-$30.000/ano por paciente
. Europa: ~ €7.000—€15.000/ano

. Casos graves — podem ultrapassar US$
50.000/ano

Bigoni, A. et al. Burden Of Hidradenitis Suppurativa in the Brazilian Private Healthcare System. ISPOR. 2025;
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Hidradenite Supurativa: Necessidade médica nao atendida

DEFORMANTE!? INCAPACITANTE!

ODORES

SECRECAO' .  conpivers:  CICATRIZES?

- ., . . Estagio III
Nao ha cura para a hidradenite O objetivo do tratamento é

supurativa, controlar a inflamacao e

e o tratamento deve ser iniciado infecgOes associadas, com a escolha
precocemente para evitar a progressao

sendo personalizada de acordo com a
da doenga e melhorar a resposta gravidade do casoZ.
terapéutical.
EstagioI Estagio II
( )
Em quadros leves a moderados,
L recomenda-se a antibioticoterapia oral e tdpica3. )
4 . . A
Nos casos moderados a graves, imunoterapias _ ] o
representam opcoes relevantes?56. Pacientes com HS apresentam 35% maior de obito por
- g qualquer causa® e o dobro do risco de morte por
90% dos pacientes, relatam que a dor é o maior causas cardiovasculares do que pacientes sem a
A . : 9
fator para da diminuicdo da qualidade de vida’. doenga®.

1. Diaz MJ, et al. Hidradenitis Suppurativa: Molecular Etiology, Pathophysiology, and Management-A Systematic Review. Curr Issues Mol Biol. 2023;45(5):4400~-15; 2. Van Straalen KR, et al. Insights into hidradenitis suppurativa. J Allergy Clin
Immunol. 2022;149(4):1150-61; 3. Rivitti-Machado MC, et al. Therapies for hidradenitis sup purativa: a systematic review with a focus on Brazil. Drugs Context. 2022;11; 4. Tsai YC, et al. Efficacy and Safety of Biologics and Small Molecules for
Moderate-to-Severe Hidradenitis Suppurativa: A Systematic Review and Network Meta-Analysis. Pharmaceutics. 2023;15(5):1351; 5. Kimball AB, et al. Two Phase 3 Trials of Adalimumab for Hidradenitis Suppurativa. N Engl J Med. 2016 Aug
4;375(5):422-34. doi: 10.1056/NEJMoa1504370. PMID: 2751866 1. 6. Kimball AB, et al. Secukinumab in moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (SUNSHINE and SUNRISE): week 16 and week 52 results of two identical, multicentre,

r 1 |nS ired b atients randomised, placebo-controlled, double-blind phase 3 trials. Lancet Lond Engl. 2023;401(10378):747—-61. 7. Garg A, et al. Evaluating patients’ unmet needs in hidradenitis suppurativa: Results from the Global Survey Of Impact and Healthcare
ch p y p . Needs (VOICE) Project. J Am Acad Dermatol. fevereiro de 2020;82(2):366—76 8. van der Zee HH, Jemec GBE. New insights into the diagnosis of hidradenitis suppurativa: Clinical presentations and phenotypes. J Am Acad Dermatol. novembro
L J Dr|ven by Science_ de 2015;73(5 Suppl 1):523-26. 9. Egeberg A, Gislason GH, Hansen PR. Risk of Major Adverse Cardiovascular Events and All-Cause Mortality in Patients With Hidradenitis Suppurativa. JAMA Dermatol. abril de 2016;152(4):429-34.
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Hidradenite Supurativa: Necessidade médica nao atendida

Hidradenite Supurativa: Moderada a Grave

Apesar dos avancos, os tratamentos disponiveis ainda apresentam limitagoes importantes: contraindicacoes,

intolerancia e falta de resposta em uma parcela dos pacientes 1.

Terapias disponiveis no rol da ANS:

atual.? J

Na pesquisa global VOICE 4 4

(N=1.229), 45,9% dos o (0 m (0]

participantes estavam _ SEC' ~45 /0 _ ADA' "’50 /0

insatisfeitos ou muito atingiram HISCR50 semana 163, atingiram HISCR50 semana 12,
insatisfeitos com o tratamento 58% Semana 483. até 52,4% Semana 36%*>.

J

Impactos da terapia inadequada ou tardia no tratamento da Hidradenite Supurativa®17-

] b= & ®

-
Progressdo da Doenca e Dano Aumento da Gravidade, Deterioracao Profunda da Carga Psicoldgica e Impacto Perda de Produtividade no
Tecidual Irreversivel 6717 Estagio de Hurley Mais Qualidade de Vida (QoL) 78, na Saude Mental 6811 Trabalho e Consequéncias
Elevado e Refratariedade ao 12,13,14

Tratamento 910,11,12

=

Aumento do Uso de Recursos
de Salde e do Impacto
Econdmico 1516,17

1. Charrow A, et al, J Am Acad Dermatol. 2024;91(Suppl):S27-S302. 2. Garg et al. J Am Acad Dermatol. 2020;82:366-76; 3. Kimball AB, et atl, Lancet Lond Engl. 2023;401(10378):747-61. 4. How is Hidradenitis Sup purativa Treated?
[Internet]. HSDisease.com. [citado 22 de agosto de 2025]. Disponivel em: https://hsdisease.com/treatment. 5. Kimball AB, Okun MM, Williams DA, Gottlieb AB, Papp KA, Zouboulis CC, et al. Two Phase 3 Trials of Adalimumab for

Hidradenitis Suppurativa. N Engl J Med. 4 de agosto de 2016;375(5):422-34 6. Daveluy S, Okoye GA. Quality of Life and the Patient Journey in Hidradenitis Suppurativa. JAAD. 2024. 7. Chernyshov PV et al. Quality of Life in Hidradenitis
Suppurativa: An Update. IJERPH. 2021. 8. Kimball AB et al. Burden of Hidradenitis Suppurativa: A Systematic Literature Review. Dermatol Ther. 2024. 9. Snyder CL et al. Obstacles to Early Diagnosis and Treatment of HS. Clin Cosmet

Investig Dermatol. 2023. 10. Murray N et al. Diagnostic Delay and Outcomes in HS. Dermatol Ther. 2024. 11. Santoro C. Improving HS Outcomes by Addressing Treatment Gaps. AJMC. 2025. 12. Tzellos T et al. Impact of HS on Work Loss
rl+1 |nspired by patients_ and Income. Br J Dermatol. 2019. 13. Kirby JS et al. HS Uncovered: Work Productivity Impact. JAAD. 2024. 14. Kearney N, Kirby B. HS and Employment Impact. Br J Dermatol. 2023. 15. Frings VG et al. Economic Analysis of HS Costs
ch . . PLoS One. 2021. 16. Vilarrasa E et al. Economic Burden of HS in Spain. Dermatol Ther. 2026. 17. Martorell A et al. Window of Opportunity in HS. Am J Clin Dermatol. 2026.
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Proposta de incorporacao do bimequizumabe

INDIC AC AO Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que falharam, apresentaram intolerancia ou contraindicacao a
terapia com antibidticos sistémicos (DUT 65.8)
Fluxo terapéutico atual Fluxo terapéutico f:onsidferando a incorporacgao do
bimequizumabe
4 N 7 I

Hidradenite supurativa
moderada a grave

Hidradenite supurativa
moderada a grave

Antibioticos sistémicos

1

. n . 1
i Falha, intolerancia I Falha, intolerancia
I ou contraindicagao I ou contraindicagao

Adalimumabe ou Secuquinumabe Adalimumabe,

Secuquinumabe ou

Bimequizumabe

. . . A CADA A CADA
o Para o trztadmep’fjo d;zrgdradenltedsgpuratlva em adultos, a dose SEMANAS e SEMANAS
Posologia recomendada € de 320 mg, sendo- (Até a semana 16) (Apds as 16 semanas)

9 doses iniciais nas semanas 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 e 16.
12 doses de manutencdo por ano, administradas a cada 4 semanasj

1. UCB Biopharma Ltda. BIMZELX® (bimequizumabe) solugdo injetavel 160 mg/mL [bula de medicamento]. Registro MS — 1.2361.0095. Sdo Paulo (BR): UCB Biopharma Ltda.; 2025 [citado 2025 Ago 4].
4 Driven by science. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov. br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIMZELX.
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IL-17A e IL-17F tém um papel fundamental na fisiopatologia da HS.

Expressao de IL-17A e IL-17 F em pacientes

IL-17AF com PSO e HS#
heterodimero Resposta ST = § = - T g
inflamatoérial ' Controle., i '  IL-17A i - IL-17A i
© © @ A MO L
AT Epdems  dems
IL-17AA IL-17FF ILA7A - ; e :
homodimero \ / homodimero : A e g
Atrite &
Psoriatica &
Psoriase
“t\"'-ﬁ:;"
IL-17RC

N [
IL-17RA . —— ”’”i“
‘Controle "
6_-17- Medeia doencas inflamatérias como PSO, PsA\,
axSPA e HS!2. IL-17A e IL-17F podem ser produzidos A
independentemente das vias classicas da imunidade
adaptativa. IL-17A e F também sdo produzidas por células
\da imunidade inata3. /
" Normal ==

Na hidradenite supurativa, IL-17A e, principalmente, IL-17F exercem papel central na inflamacdo crénica neutrofilica, sendo
a IL-17F fortemente expressa nas lesGes e tlneis e atuando como potente amplificadora da ativacdo e migragao de
neutréfilos*>. Além disso, a IL-17F pode ser induzida de forma independente do eixo IL-23, especialmente pela IL-1B, o que
favorece a persisténcia da inflamacao e a progressao da doenca*>. Esse perfil ajuda a explicar a resposta incompleta ou
refratariedade ao bloqueio isolado de IL-17A, sustentando a relevancia do papel da IL-17F na HS*.
Vlﬁ Inspired by patients.

c 1. Sanchez-Rodriguez and Puig. IntJ Mol Sd. 2023;24:10305. 2. Navarro-Compan et al. Front Immunol. 2023;14:1191782. 3. Krueger et al. Genome Informatics 2020 4. Rastrick J, et al. The roles of interleukin (IL)-17A and IL-17F in hidradenitis suppurativa

J D : b . pathogenesis: evidence from human in vitro experiments and clinial samples. British Journal of Dermatology. 2025;192(4):660-671. 4. Skelton A, Gopee H, Okoye R, et al. IL-17A and IL-17F in the pathogenesis of hidradenitis suppurativa: insights from early
riven y science. and chronic lesions. Journal of Investigative Dermatology. 2023;143(Suppl):S87.;
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Fisiopatologia da hidradenite supurativa e motivacao para a
incorporacao do bimequizumabe na DUT 65.8

BIMEQUIZUMABE é um aticorpo moclonal N\
Qv UIGG1 he ! a_ c: po mociona Niveis de IL-17A e IL-17F sao elevados nas
Hmanizado. lesoes de HS4-6

E primeiro e o unico imunobioldgico a inibir W HS mHealthy

p<0.0001
simultaneamente IL-17 A, F e AF1,

400

Sua EFICACIA E SEGURANGA foram comprovadas em 320

324,4

<
ensaios clinicos randomizados (BE HEARD I e II), com °Zé 300
resultados superiores ao placebo, resposta sustentada a $ 250
longo prazo e bom perfil de tolerabilidade?. % 200
% 150 p<0.0001
Comparagoes indiretas também indicam ;ﬁ 100 69,8

terapias disponiveis3.

DESEMPENHO SUPERIOR DO BIMEQUIZUMABE as 50 -
0,5 2,1

IL-17A IL-17F
O bimequizumabe ja esta incorporado no Rol ANS
para o tratamento da psoriase, artrite psoriatica e

espondiloatrite axial.

1. UCB Biopharma Ltda. BIMZELX® (bimequizumabe) solugdo injetavel 160 mg/mL [bula de medicamento]. Registro MS — 1.2361.0095. S3o Paulo (BR): UCB Biopharma Ltda.; 2025; 2. Kimball AB, et al. Efficacy and safety of

. . bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD I and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre phase 3 trials. Lancet Lond Engl.
r :] |nSp|I’ed by pat|ent5- 2024;403(10443):2504-19; 3. Garg A, et al. Evaluating patients' unmet needs in hidradenitis suppurativa: Results from the Global Survey Of Impact and Healthcare Needs (VOICE) Project. J Am Acad Dermatol. 2020;82(2):366-76.
L J D ; b H 4. Witte-Handel et al. ] Invest Dermatol. 2019;139:1294. 5. Rumberger et al. Inflamm Res. 2020;69:967-73. 6. Navrazhina et al. Br J Dermatol. 2020;182:1045-7.
rven oy science.
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Revisao sistematica
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Bimequizumabe ¢ eficaz e seguro no tratamento de pacientes
adultos com hidradenite supurativa moderada ou grave, em
comparacao a placebo ou outros agentes biologicos?

— POPULACAO P Adultos com hidradenite supurativa moderada ou grave

e INTERVENCAO | I Bimequizumabe em posologia definida em bula

P t Medicamentos ja Y
ergunta o COMPARADOR | (T Placebo, adalimumabe ou secuquinumabe q ‘”CorpzraioNssaO Rol
o > d

PICOT

DESFECHO O Resposta clinica (HISCR), qualidade de vida, dor, eventos adversos graves,
eventos adversos sérios, eventos adversos relacionados ao tratamento

Proprietary and Confidential Property of UCB

-— TIPO DEESTUDO [ | Ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas
O processo de selecdo foi realizado por Foram incluidos estudos que respondiam a pergunta ECR foram avaliados com a ferramenta RoB 2,
dois revisores independentes. PICOT publicados em inglés, portugués ou espanhol, RS com a ferramenta AMSTAR-2 e a qualidade
como artigo completo ou resumo de congresso. da evidéncia com a metodologia GRADE.
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Selecao de estudos

Ensaios clinicos randomizados

Identificagao de estudos a partir de bases de dados e registros

e

Referéncias identificadas em:

o P .
] Referéncia removidas antes
o Bases de dados (n=120) -
é PubMed (n=49) do processo de selegéao:
£ EMBASE (n=141) . _
3 Cochrane CENTRAL (n=20) Duplicatas (n=59)
LILACS (n=0) _
/ /'
s s
Referéncias avaliadas ) | Referéncias excluidas
por titulo e resumo (n=151) _ (n=121)
S S
e o . . P ' P .
Referéncias incluidas para Referéncias cujo texto
avaliagéo por texto completo » | completo nao foi identificado
2 (n=30) . (n=0) )
& §
‘@
0 -
Ve -
Referéncias avaliadas Referéncias excluidas (n=26):
por texto completo (n=30) » Dados (n=2)
~ Delineamento (n=14)
Dados duplicados (n=5)
Protocolo/carta (n=5)
o " Estudos incluidos na revisdo
'3 (n=3)
o Referéncias incluidas na revisao
= (n=4) Estudo de fase II (Glat et al., 2021)

J/

Estudos de fase III BE HEARD I e BE HEARD II

r"Ph Inspired by patients.
A 4 Driven by science.

RevisoOes sistematicas e metanalises

Identificagao de estudos a partir de bases de dados e registros

Referéncias identificadas em:
Bases de dados (n=210)
EMBASE (n=141)

Cochrane CENTRAL (n=20)
LILACS (n=0)

Identificagao

vy

v

Ve
Referéncias avaliadas
por titulo e resumo (n=151)

4

v

s P .
Referéncias incluidas para
avaliagao por texto completo b
(n=30)

Selecéo

v

P
Referéncias avaliadas
por texto completo (n=30) 4

Estudos incluidos na reviséo
(n=6)

Referéncias incluidas na revisao
(n=6)

Inclusao

/

PubMed (n=49) —

Referéncia removidas antes
do processo de selecao:

Duplicatas (n=59)

e
Referéncias excluidas
(n=121)

'd P .
Referéncias cujo texto
completo nao foi identificado

(n=0) Y,

rd
Referéncias excluidas (n=24):
Desfecho (n-=3)
Delineamento (n=18)
Dados duplicados (n=3)
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Ensaios clinicos randomizados
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BE HEARD I e BE HEARD 11

Dois ensaios clinicos randomizados de fase III, com delineamento idéntico.

Periodo de tratamento (duplo-cego) Periodo de manutencao do tratamento duplo-cego

Bimequizumabe 320mg

N=143 a cada 2 semanas
BEHEARDI  \_j46 Bimequizumabe 320mg Bimequizumabe 320mg
N=505 a cada 2 semanas a cada 4 semanas Extensdo
_ aberta
N=144 Bimequizumabe 320mg
2:2:2:1 a cada 4 semanas

N=72
N Placebo Bimequizumabe 320mg

a cada 2 semanas

@ocssscccccie@eloscc@ecccfeccs@oscciloccc@eoccc@osccoece cssceessccccssscccccd
Semana 012 4 6 8 10 12 14 16 48

T T T e Redugdo de pelo menos 50% no nimero total de abscessos + nddulos inflamatdrios, sem aumento no nimero
(WUE CELEES esfecho primario: HISCRS50 de abscessos e fistulas drenantes. Pacientes que necessitaram de antibioticoterapia, mesmo que n&o

relacionado a hidradenite supurativa, foram considerados ndo respondedores ao tratamento.

BE HEARD I BE HEARD II / O estudo apresentou baixo risco de viés para todos os desfechos avaliados.

Sexo Bimequizumabe: 113 (39%) Bimequizumabe: 141 (48%) Dl D2 D3 D4 D5 Overall

masculino  Placebo: 28 (39%) Placebo: 43 (58%) BEHEARDIell(Respostacinica) @ @ @ @ ©® @

Idade Bimequizumabe: 36,0 (26,0 a 46,0) Bimequizumabe: 35,0 (27,0 a 45,0) BEHEARD leli(Exacerbagac) @ @ @® ® & @

(anos) Placebo: 33,5 (26,0 a 46,0) Placebo: 37,0 (28,0 a 47,0) BEHEARD lell (Qualidade devida) @ @ @ &® & &

Estagio Bimequizumabe: 149 (52%) Bimequizumabe: 177 (61%) BEHEARDIeD) @ @ & & & @

Hurley II Placebo: 34 (47%) Placebo: 45 (61%) BEHEARDIeli(Seguranca) @ @® ® @& & @

Estagio Bimequizumabe: 140 (48%) Bimequizumabe: 144 (39%) Ciraulos verdes representam baixo risco de viés. D3: Vis devido a dados faltantes;

Hurley IIL " Placebo: 38 (33%) Placebo: 29 (39%) B pretenics; Do, Vi noroins ot esecnon” /

Kimball, AB, et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD I and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre phase 3 trials.

r|+] |nSpired by patients. Lancet Lond Engl. 2024;403(10443):2504-19.

L4 Driven by science.
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Na semana 16, a proporcao de respondedores foi
significativamente maior no grupo bimequizumabe do que no
grupo placebo.

BE HEARD 1 BE HEARD II

Taxa de resposta: OR 2,23 (IC95% 1,16 a 4,31) vs. placebo Taxa de resposta: OR 2,29 (IC95% 1,22 a 4,29) vs. placebo

HiSCR50 HiSCR75 HiSCR50 HiSCR75
100 ; 100 - : 100 - ; 100 1
E 807 £ 80+ £ 80+ £ 80+
5 o 5 5
s} 3 3 B
° 60 5 60 5 60 5 60+
@ @ @ @
=) o S o
S 5 g &
E 40 2 40+ 2 404 ' o 40
4 ' o e & ‘
2 » 287% w ; P : 32.2% - ‘
5 I & 20 : & ~ 20 - :
%2) 8 f bt g 8 ‘/“—‘ 15.6%
T T ; T T !
0+ T T T i 0 T T : .
0 4 8 12 16 0 - 8 12 16
Time since randomisation (weeks) Time since randomisation (weeks) Time since randomisation (weeks) Time since randomisation (weeks)
Bimekizumab 320 mg every —#— —e— Placebo until week 16 :" cER m """" "
2 weeks until week 16 BE HEARD | (n=72) eviotnces ALTA
= BE HEARD Il (n=74 o
BE HEARD | (n _289) (n=74) @ @ |¢) @
BE HEARD Il (n=291) !

Adaptado de Kimball, AB, et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD I and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre

; : h ials. L L Engl. 2024;403(10443):2504-19.
rl+:] |ﬂSpH’ed by patlents. phase 3 trials. Lancet Lond Engl. 2024;403(10443):2504-19
AL [ 4 Driven by science.
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Dados de extensao de longo prazo mostram manutencao e aumento
da eficacia apo6s 2 anos de tratamento, com altas proporcoes de

pacientes atingindo HiSCR50, 75, 90 e 100.

€

100 - - L
Periodo inicial

Taxa de resposta HISCR50/75/90/100

Dados aq

Periodo de tratamento de

rupados dos estudos BE HEARD I e II

axas de HiSCR ao longo do tempo no grupo BKZ 320 mg Total

Extensdo open-

de tratamento | manutengado label
77.1
57.6
44.2

0 8 1 6 2I4 3I2 4.0 4'8 5 6 6I4 7:'2 8I0 8I8§ 9I6

Semanas
-o- HISCR75 HiSCR90 _._HiSCRlOO
BKZ Total BKZ Total BKZ Total

Mean DT Count to Week 96 (OC)

Week

6.0 4
+- >0 DTs at baseline,
5.0 BKZ Total
\ -+~ 0 DTs at baseline,
BKZ Total
c 4.0 4
2
'g' 3.0 o
8 -
= S
o 20 — - &
0.2 (n=96)
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96
Week
Mean AN Count to Week 96 (OC)
18 - |
’ { - BKZ Total
16 -\ !
14 4\
e 124\
8 \,
E 10 \\
s .
c -
3 81 NN
8 Y
Z 61 —-—"
\‘\7 4.0
44 T——
T _ i
2 | - “*»—0—»,‘/_5‘ 44
0 T 4 T v - i
8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 96

AN: abscessos e nddulos inflamatdrios; BKZ: Bimequizumabe; DT: fistulas; OC: casos observados.

4 Inspired by patients.
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Adaptado de Sayed, et al. Bimekizumab demonstrated a favorable safety profile and high levels of efficacy with up to 2 years of treatment in patients with moderateto severe hidradenitis suppurativa: Pooled results from two phase 3
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Bimequizumabe demonstrou melhora rapida e duradoura da dor
com significancia estatistica e

cutanea e da qualidade de vida,
relevancia clinica.

BE HEARD 1 BE HEARD I1I

Bimequizumabe 320 mg Q2W | Bimequizumabe 320 mg Q2W vs.

vs. placebo

DLQI (qualidade de vida) DM -2,68 (IC95% —4,39a —-0,97) DM -2,31 (IC95% -3,71 a —-0,91)

HSSDD (dor cutanea) DM -1,19 (IC95% —-2,05a -0,32) DM -1,27 (IC95% -1,98 a —0,55)

= 3 pontos de melhora na o o
HSSDD (dor cutanea) OR 2,76 (IC95% 0,91 a 8,36) OR 3,76 (IC95% 1,19 a 11,87)

BKZ: Bimequizumabe; DLQI: Dermatology Life Quality Index(indice de Qualidade de Vida em Dermatologia); DM: diferenga de médias;
1C95%: intervalo de confianca de 95%; OR: odds ratio (razdo de chances); Q2W: a cada 2 semanas.

Kimball, AB, et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD I and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre phase 3 trials.

Lancet Lond Engl. 2024;403(10443):2504-19.

Sayed, et al. Bimekizumab demonstrated a favorable safety profile and high levels of efficacy with up to 2 years of treatment in patients with moderate to severe hidradenitis suppurativa: Pooled results from two phase 3 randomized,

r|+] mSpiI’ed by patients controlled trials and their open-label extension. J Am Acad Dermatol. 2025.

L4 Driven by science.

BR-BK-2600224 — Abril/2026— Material destinado exclusivamente a profissionais de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS). Av. Pres Juscelino Kubitschek, 1.327. 50 andar. Itaim Bibi. CEP 04543-011. S&o Paulo, SP — Brasil. SAC: 0800 0166613

5ta para dor outdnea (%)"

Sy

HSSQ Taxa de resg

HSSQ - Taxas de resposta de dor cutanea até a semana 96 (OC)

* BKZ Total

80

DLQI 0/1 Taxa de resposta (3%)

DLQI Taxas de resposta de escore total 0/1 até a semana 96 (OC)
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Bimequizumabe foi bem tolerado, com perfil de seguranca

consistente com outras indicacgoes.

[ BE HEARD I J BE HEARD I1 [ BE HEARD 1 J BE HEARD II

Periodo de tratamento inicial
e de manutencao
(semanas 0 a 48)

Periodo de tratamento inicial
(semanas 0 a 16)

Bimequizumabe 320 mg Bimequizumabe 320 mg Bimequizumabe total | Bimequizumabe total

Q2W (n=286) Q2W (n=290) (n=494) (n=501)
Taxa de eventos, pessoas-ano 0,87 0,22 0,88 0,23 3,99 4,14
Qualquer EA 192 (67%) 48 (67%) 187 (64%) 42 (57%) 425 (86%) 412 (82%)
EA grave 6 (2%) 0 9 (3%) 0 40 (8%) 24 (5%)
Descontinuacao devido a EA 10 (3%) 1 (1%) 12 (4%) 0 40 (8%) 27 (5%)
EA relacionado ao medicamento 84 (29%) 12 (17%) 105 (36%) 8 (11%) 227 (46%) 217 (43%)
EA grave 8 (3%) 0 12 (4%) 2 (3%) 42 (9%) 39 (8%)
Obitos 0 0 0 0 1(<1%) 0

EA: evento adverso; Q2W: a cada 2 semanas; Q4W: a cada 4 semanas.

Kimball, AB, et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD I and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre phase 3 trials.

1 H L t Lond Engl. 2024;403(10443):2504-19.
r"Ph Inspired by patients.  teneettond g (10443)
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Revisoes sistematicas e
metanalises

r"Ph Inspired by patients.
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Foram incluidas 6 revisoes sistematicas com comparacoes indiretas.

Autor, ano Resposta clinica (HiSCR50 em 12-16 semanas, exceto quando indicado)
Bimequizumabe vs. placebo: OR 2,28 (IC95% 1,55 a 3,36)
Calabrese et al., 2025 Bimequizumabe vs. adalimumabe: OR 0,81 (IC95% 0,49 a 1,35)

Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 1,39 (IC95% 1,09 a 2,7)

HiSCR50 em 48-52 semanas:
Bimequizumabe vs. adalimumabe: OR 2,29 (IC95% 1,30 a 4,05)
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 3,14 (IC95% 1,94 a 5,07)
HiSCR75 em 48-52 semanas:

Naik et al., 2024 Bimequizumabe vs. adalimumabe: OR 1,58 (IC95% 0,92 a 2,72)
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 2,53 (IC95% 1,67 a 3,82)
HiSCR90 em 48-52 semanas:
Bimequizumabe vs. adalimumabe: OR 1,36 (IC95% 0,77 a 2,42)
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 2,16 (IC95% 1,40 a 3,33)

HiSCR50 em 16 semanas:
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 1,69 (IC95% 1,02 a 2,83)
HiSCR m 52 semanas:
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: OR 3,73 (IC95% 2,39 a 5,02)a

Garg et al., 2024

Proprietary and Confidential Property of UCB

Bimequizumabe vs. placebo: RR 0,38 (IC95% —0,01 a 0,89)°
Husein-EIAhmed et al., 2024 Bimequizumabe vs. adalimumabe: RR 0,79 (0,50 a 1,29)
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: RR 1,15 (IC95% 0,99 a 2,43)
Bimequizumabe vs. placebo: RR 1,79 (IC95% 1,16 a 2,77)
Tsai et al., 2023 Bimequizumabe vs. adalimumabe: RR 1,00 (IC95% 0,66 a 1,51)
Bimequizumabe vs. secuquinumabe: RR 1,32 (IC95% 0,82 a 2,13)
Bimequizumabe vs. placebo: OR 3,89 (IC95% 0,58 a 27,66)
Bimequizumabe vs. adalimumabe: OR 1,16 (IC95% 0,17 a 7,69)
1C95%: intervalo de confianca de 95%; OR: odds ratio (razdo de chances); RR: risco relativo. @ Dados extraidos de imagem. P Possivel erro de relato por parte dos autores no intervalo de confianca.
r"Ph Inspired by patients.
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Em comparacao a secuquinumabe, bimequizumabe apresentou
resposta clinica significativamente superior a curto (16
semanas) e a longo (52 semanas) prazo.

HiSCR50 - Semana 16: HiSCR50 - Semana 52:
Bimequizumabe Q2W
Vs. - -
Bimequizumabe Q2W/Q4W
Vvs.
PBO ——
——
—— 1,79 (1,12; 2,89)
SEC Q4W ——
SEC Q4W —— 1,79 (1,12; 2,88) I 1
0,1 1 10
, , OR (IC 95%)
0,1 1 10
OR (IC 95%)
1C 95%: intervalo de confianca de 95%; OR: odds ratio (razdo de chances); SEC: secuquinumabe; Q2W: a cada 2 semanas; Q4W: a cada 4 semanas.
r|+] |nspired by patients Adaptado de Garg A, et al. 52797 Bimekizumab and secukinumab comparative effectiveness in hidradenitis sup purativa: Indirect treatment comparisons at Week 16 and 1 Year. J Am Acad Dermatol. 2024;91(3):AB142-AB142.
| . . :
AL [ 4 Driven by science.
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A longo prazo (48-52 semanas), bimequizumabe apresentou melhor
resposta clinica comparado a secuquinumabe e adalimumabe.

Outcomes Comparator BKZ Q2W/Q4W Comparator Comparator OR [95% Cl]
ESS N events Pacientes tratados com bimequizumabe
HiSCR50 (OC) SEC Q2W 163.45 254 155 —— 2.77 (1.73, 4.45) apresentaram uma maior chance de
HiSCR75 (OC) SEC Q2W 163.45 254 109 —— 2.09(1.40, 3.14) p_ - ) ~
HiSCR90 (OC) SEC Q2W 163.45 254 65 —— 2.11(1.39,3.22) atingir o HiSCR50 em comparacao -
HiSCR50 (OC) SEC Q4W 150.75 255 151 —e— 3.14 (1.94, 5.07) com aqueles tratados com S
HiSCR75 (OC) SEC Q4W 150.75 255 103 —— 2.53 (1.67, 3.82) adalimumabe e secuquinumabe, %5
HiSCR90 (OC) SEC Q4W 150.75 255 66 —— 2.16 (1.40, 3.33) ) ) o >
HiSCRS0 (LOCF) ~ ADAQW 139.59 88 51 _— 2.29 (1.30, 4.05) além de maior chance de atingir o
HiSCR75 (LOCF) ADA QW 139.59 88 36 4 158(0.92, 2.72) HISCR75 e HiISCR90 do que pacientes g
et
0.2 05 1 2 5 10 S
< » o
Favours Comparator Favours BKZ Q2W/Q4W b=
Q
Outcomes Comparator BKZ Q2W/Q4W Comparator MD [95% CI] )
ESS N 2
% CFB AN (OC) SEC Q2W 163.45 254 —— -20.40 (-27.72, -13.08) ;
% CFB AN (OC) SEC Q4W 150.75 255 —— -20.75 (-27.80, -13.70) 8
% CFB AN (OC) ADA QW 100.70 81 _ -26.98 (-36.95, -17.00) Bimequizumabe também demonstrou g
° - - - . N ~ o
% CFB DTs (OC) ADA QW 76.69 57 24.95 (-49.64, -0.25) maior eficicia na reducéo da £
50 -40 -30 -20 -10 1 10 20 .
< > contagem de abscessos e nddulos
Favours BKZ Q2W/Q4W Favours Comparator inflamatoérios e fistulas em
Outcomes Comparator BKZ Q2W/Q4W Comparator MD [95% Cl] comparacao a adalimumabe e
ESS N .
CFB DTs (OC) SEC Q2W 129.63 168 -1.18 (-1.96, -0.39) secuquinumabe.
CFB DTs (OC) SEC Q4W 120.98 154 -0.87 (-1.58, -0.17)

-2

&

-1 1

1

A AN

<

Favours BKZ Q2W/Q4W Favours Comparator

95% CI: intervalo de confianga de 95; ADA: adalimumabe; BKZ: bimequizumabe; ESS: tamanho amostral analisado; MD: diferenca média; OR: odds ratio (razdo de chances); SEC: secuquinumabe;
Q2W: a cada 2 semanas; Q4W: a cada 4 semanas.

rl+:] mSpiI’ed by patients. Adaptado de Naik HB, et al. CO72 Bimekizumab: Matching-Adjusted Indirect Comparison (MAIC) to Establish 1-Year Comparative Efficacy in Moderate-to-Severe Hidradenitis Suppurativa (HS). Value Health. 2024;27(12):528.
AL [ 4 Driven by science. 20
BR-BK-2600224 — Abril/2026— Material destinado exclusivamente a profissionais de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS). Av. Pres Juscelino Kubitschek, 1.327. 50 andar. Itaim Bibi. CEP 04543-011. S&o Paulo, SP — Brasil. SAC: 0800 0166613



Conclusoes sobre a eficacia e seguranca de bimequizumabe

« Mecanismo de acao inovador, com inibicao simultanea de IL-17A e IL-17F, atuando de forma direta
nos principais eixos inflamatdrios da doenca, respondendo a necessidade médica nao atendida.

 Potencial terapéutico ampliado, com eficacia e seguranca comprovada em outras doencas
imunomediadas e inflamatorias, como psoriase em placas, artrite psoriatica e espondiloartrite axial
(indicacgoes ja incorporadas ao rol da ANS), reforcando a relevancia do alvo terapéutico.

« Bimequizumabe apresentou eficacia clinicamente relevante, com elevadas taxas de resposta
(incluindo HiSCR100), reducao de lesoes caracteristica da doenca, melhora da qualidade de
vida e reducao da dor.

A resposta clinica foi rapida e sustentada, proporcionando controle precoce dos sinais e sintomas com
manutencao da eficacia ao longo do tempo.

Proprietary and Confidential Property of UCB

« O perfil de seguranca foi consistente, alinhado aos dados ja estabelecidos em estudos conduzidos
em outras indicacdes, sem novos sinais de seguranca relevantes.

r"Ph Inspired by patients.
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Avaliacao economica
em saude

r"Ph Inspired by patients.
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Qual é a razao custo-utilidade incremental de bimequizumabe, em comparacao a
adalimumabe e secuquinumabe, no tratamento de pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada ou grave, no contexto da saltde suplementar brasileira?

Pacientes adultos (= 18 anos), com hidradenite supurativa moderada ou grave com resposta inadequada, ou falha ao

Populagao tratamento com antibidticos sistémicos
Intervengao Bimequizumabe
Comparadores Adalimumabe, secuquinumabe

Custos totais (em reais)
AVAQs totais
Desfechos Custos incrementais (em reais)
AVAQs incrementais
Custo por AVAQ ganho (em reais)

Tipo de analise Analise de custo-utilidade
Estrutura / tipo de modelo Hibrido: arvore de decisao (52 semanas) seguida de modelo de Markov (ciclos de 52 semanas)
. Tempo de vida (censura aos 100 anos; equivalente a um horizonte temporal de 65 anos para o caso-base com idade inicial
Horizonte temporal
de 35 anos)
Perspectiva de custos Saude suplementar brasileira
Taxa de desconto 5% para custos e para efetividade

AVAQ: anos de vida ajustados pela qualidade.

r"Ph In;p|red by patients.
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Arvore de decisao

€

& Inspired by p_atients.
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Hidradenite supurativa

moderada a grave

Resposta
Resposta (HISCR 50-74)
(HISCR =50)
Resposta alta
Respondedor (HISCR 75-89)
Resposta muito alta
. : Resposta parcial (HiSCR =90)
Bimequizumabe [His"?: 25“_:9)'
Sem resposta (HiSCR <50)
Sem resposta
{HiSCR <25)
Resposta
Resposta (HiSCR 50-74)
{HISCR =50)
Resposta alta
Respondedor (HISCR 75-89)

Adalimumabe

Resposta parcial

Resposta muito alta
(HISCR =90)

(HIiSCR 25-49)
Sem resposta (HiSCR <50)
Sem resposta
{HISCR <25)
Resposta
Resposta (HiSCR 50-74)
(HiSCR =50)
Resposta alta
Respondedor (HiSCR 75-89)
Resposta muito alta
: Resposta parcial (HISCR =90)
Secuquinumabe (HISCR 25-49)
Sem resposta (HiSCR <50)
Sem resposta
(HISCR <25)
| Linha de base Semana 16 Semana 52

Markov:
resposta

Markov:
resposta alta

Markov: }
resposta muito alta

Markov:
sem resposta

Markov:
resposta

Markov:
resposta alta

Markov:
resposta muito alta

Markov:
sem resposta

Markov:
resposta

Markov:
resposta alta

Markov:

resposta muito alta

Markov:
sem resposta
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Modelo de Markov

Sem

resposta
(HiSCR <50)

Morte

(Eiggg gggﬁ) /
)
W,
W,

/

Resposta

alta
(HiSCR 75-89)

Resposta

muito alta
(HiSCR >90)
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Ao final de cada ciclo de um ano, os pacientes em tratamento podem:

Descontinuar o uso do tratamento,
Permanecer no mesmo estado por qualquer motivo, e migrar para o Morrer
estado sem resposta

r"Ph Inspired by patients.
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Posologia e custo dos tratamentos

. . Custoano 1 Custo anos subsequentes
Medicamento Posologia (PF 18%)3 (PF 18%)>
Bi i 2 2 5 1 4

meqwzumabe 3 O mg a cada 2 semanas até a Semana 16 e a cada 4 semanas R$ 215.400,36 R$ 155.441,26
(Bimzelx®) apos.

300 mg por injecdo subcutanea, com administracdo inicial nas

Semanas 0, 1, 2, 3, e 4, seguida por administracao de

manutencao mensal. R$ 193.205,70 R$ 174.100,93
Baseado na resposta clinica, a dose de manutencao pode ser

aumentada para 300 mg a cada 2 semanas.?

Secuquinumabe
(Cosentyx®)

160 mg inicialmente, no Dia 1, seguidas de 80 mg duas semanas
depois, no Dia 15. Duas semanas depois continuar com uma R$ 274.545,26 R$ 254.773,32
dose de 40 mg a cada 7 dias ou 80 mg a cada 14 dias.

Adalimumabe (Humira®
e biossimilares®)

@ De acordo com CMED publicada em 11 de setembro de 2025.
b Foi considerado que 47,8% dos pacientes utilizam dose de 300 mg a cada 2 semanas.

¢Média ponderada, de acordo com market share, do medicamento referéncia e biossimilares, obtido a partir da UAT132.
PF: prego fabrica.

r"Ph Inspired by patients.
AL [ 4 Driven by science.
BR-BK-2600224 — Abril/2026— Material destinado exclusivamente a profissionais de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS). Av. Pres Juscelino Kubitschek, 1.327. 50 andar. Itaim Bibi. CEP 04543-011. S&o Paulo, SP — Brasil. SAC: 0800 0166613

Proprietary and Confidential Property of UCB

26



Os resultados do caso base mostram que bimequizumabe é uma
alternativa dominante frente ao cenario atual de tratamento.

Tratamento Custos totais AVAQs totais RCUI (Bimequizumabe vs.)
Bimequizumabe R$ 1.525.648 9,83 -

Adalimumabe R$ 1.744.182 9,20 -R$ 344.792 /AVAQ (Dominante)
Secuquinumabe R$ 1.340.268 9,19 R$ 287.898 /AVAQ
Cenario atual® R$ 1.705.8719 9,20 -R$ 283.821 /AVAQ (Dominante)

a De acordo com os resultados da Pesquisa de Mercado Close-Up, 90% dos pacientes com hidradenite supurativa utilizam adalimumabe e 10% secuquinumabe, no contexto da Salde Suplementar.
AVAQ: anos de vida ajustados para a qualidade; RCUI: razao de custo-utilidade incremental.

11,00

10,50

10,00
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Bimequizumabe

9,50

AVAQs totais

) ® Adalimumabe
900 Secuquinumabe Cenario atual

8,50

8,00
R$ 1.300.000 R$ 1.400.000 R$ 1.500.000 R$ 1.600.000 R$ 1.700.000 R$ 1.800.000 R$ 1.900.000
Custos totais
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As analises de sensibilidade apresentam resultados consistentes,
indicando robustez do modelo economico.

Analise de cenario: Market share de adalimumabe e secuquinumabe k¢ 300.000
H = - O R$ 200.000
Adalimumabe| Secuquinumabe RCUI (Bimequizumabe vs.)

. R$ 100.000 m

90% 10% 'R$ 283.821 /AVAQ (Domlnante) i\re_a de Plotagem 8

‘G

70% 30% - R$ 152.879 (Dominante) _ R g

€ Q

0] o

£ at

60% 40% -R$ 89.313 /AVAQ (Dominante) § -Rs 100.000 %

r =

50% 50% - R$ 25.948 / AVAQ (Dominante) 3 2000 2

| 8

2

Em analise de cenarios, considerando diferentes market shares entre adalimumabe R¥ 300.000 . =

e secuquinumabe, bimequizumabe mantém-se como a estratégia dominante. *?_j

-R$ 400.000 a8

e

[a
-R$ 500.000

-0,20 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40
AVAQ incremental
Em analise de sensibilidade probabilistica, bimequizumabe é a estratégia dominante
em 99,9% das simulacgoes.

r"Ph Inspired by patients.

AL [ 4 Driven by science. 28

BR-BK-2600224 — Abril/2026— Material destinado exclusivamente a profissionais de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS). Av. Pres Juscelino Kubitschek, 1.327. 50 andar. Itaim Bibi. CEP 04543-011. S&o Paulo, SP — Brasil. SAC: 0800 0166613



Analise de impacto
orcamentario
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Qual € o impacto orcamentario em cinco anos na Saude
Suplementar da incorporacao de bimequizumabe para
hidradenite supurativa moderada a grave?

Componente Descricao

Populacao Adultos (= 18 anos), com hidradenite supurativa moderada a grave

Disponibilizacdo do bimequizumabe para o tratamento de hidradenite supurativa moderada a grave, além de adalimumabe e

Cenario alternativo . ,
secuquinumabe, na Saude Suplementar

N3o ha disponibilizacdao de bimequizumabe para esta populacdao. Atualmente, os imunobioldgicos disponiveis na Saude

Cenario atual . . . . :
Suplementar para o tratamento de hidradenite supurativa sao adalimumabe e secuquinumabe

Desfechos Diferenca absoluta de custos em reais (anual e em 5 anos)
Horizonte temporal 5 anos (2026 a 2030)

Perspectiva Saude suplementar brasileira

Analise de sensibilidade Deterministica (univariada)

r"Ph In;p|red by patients.
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Estimativa de casos para os proximos 5 anos

2026 Populagdio total (Brasil)

Populacdoadulta (+18anos) — B S

Cobertura saude suplementar (adultos)

PrevalénciaHS — === [ -------oooooeeoomesesoosesesonoeeas

Prevaléncia HS moderadaagrave BRI oo

Pacientes em tratamento com terapia sistémica

Paceientes refratarios/intolerantes a terapia sisttmica ———— B oo

Pacientes em uso de imunobiolégicos B

Estimativa da populacao em 5 anos

206 | 2027 | 2028 | 209 | 2030

1.838 1.853 1.867 1.882 1.896

Proprietary and Confidential Property of UCB

1. IBGE. ProjecOes das PopulacBes, Revisdo 2024. Brasil, Grandes Regides e Unidades da Federagdo. Rio de Janeiro: IBGE; 2024; 2. ANS. InformagBes em salde suplementar. TabNet. 2025; 3. Ianhez M, et al. Prevalence of
hidradenitis suppurativa in Brazil: a population survey. Int J Dermatol. 2018;57(5):618-20; 4. Van der Zee HH, Jemec GB. New insights into the diagnosis of hidradenitis suppurativa: Clinical presentations and phenotypes. J Am Acad
Dermatol. 2015;73(5 Suppl 1):523-6; 5. Andrade T, et al. Hidradenitis suppurativa: epidemiological study of cases diagnosed at a dermatological reference center in the city of Bauru, in the Brazilian southeast State of Sao Paulo,
between 2005 and 2015. An Bras Dermatol. 2017;92(2):196-9; 6. Ministério da Saude (BR). Clindamicina 300 mg associada com rifampicina 300 mg para o tratamento de hidradenite supurativa moderada. Brasilia, DF: Conitec; 2019.
rl+:] |nspired by patients. Relatdrio Técnico n© 456; 7. Garg A, et al. Evaluating patients' unmet needs in hidradenitis sup purativa: Results from the Global Survey Of Impact and Healthcare Needs (VOICE) Project. J Am Acad Dermatol. 2020;82(2):366-76.
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Modelo populacional e taxa de adocao

CENARIO ATUAL A =
Parametro Taxa de adogao

[ Novo paciente: inicio de uso de imunobiolégico } Populagéo prevalente - uso de

bimequizumabe apos descontinuacdo de 50,00%
Casos incidentes ada ll mu mabe
(ano 1 do modelo)
- Populagao prevalente - uso de
et bimequizumabe apds descontinuagdo de 50,00%

secuquinumabe

Casos

revalsntse ( Populagao incidente - uso de bimequizumabe 33.33%
po— @ em pacientes novos '

CENARIO ALTERNATIVO

[ Novo paciente: inicio de uso de imunobiolégico ]

Proprietary and Confidential Property of UCB

Casos incidentes
(ano 1 do modelo)

Casos

prevalentes
Manutencao l

V@ Inspired by patients.
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Descontinuagao

Manutencao
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A incorporacao de bimequizumabe resulta em economia acumulada
de mais de R$ 178,7 milhoes em 5 anos.

Bimequizumabe

Secuquinumabe 223 268 309 346 380
Adalimumabe 1.547 1.456 1.374 1.301 1.237
Bimequizumabe 0 0 0 0 0
Secuquinumabe 279 372 453 524 587
Adalimumabe 1.559 1.481 1.415 1.358 1.310

*Valores obtidos a partir de estimativa epidemioldgica da populagdo elegivel e aplicagdo de taxa de adogdo para os casos incidentes e prevalentes.

Impacto orgamentario (R$) -14.040.212

Bimequizumabe
Secuquinumabe
Adalimumabe
Total
Bimequizumabe
Secuquinumabe
Adalimumabe
Total

*Valores obtidos a partir de andlise de impacto orcamentario.

AL [ 4 Driven by science.
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14.580.555
40.063.419
394.500.773
434.564.192
0
50.885.290
397.719.114
448.604.404

23.996.852

47.921.242
371.307.308
419.228.549

0

66.943.133
378.066.953
445.010.086

-25.781.537

32.484.664
55.020.859
350.581.340
405.602.199
0
80.981.284
361.202.889
442.184.173

-36.581.974

40.189.713
61.481.299
332.125.709
393.607.008
0
93.328.088
346.839.153
440.167.240

-46.560.232

47.185.073
67.368.081
315.707.165
383.075.247
0
104.208.346
334.644.487
438.852.834

-55.777.587

158.436.857
271.854.899
1.764.222.295
2.036.077.194
0
396.346.140
1.818.472.597
2.214.818.737

-178.741.543

BR-BK-2600224 — Abril /2026~ Material destinado exclusivamente a profissionais de avaliacdo de tecnologias em salde (ATS). Av. Pres Juscelino Kubitschek, 1.327. 50 andar. Itaim Bibi. CEP 04543-011. S&o Paulo, SP — Brasil. SAC: 0800 0166613

Proprietary and Confidential Property of UCB

33



Conclusoes sobre o valor economico de bimequizumabe

- Bimequizumabe é uma tecnologia dominante frente ao cenario atual, oferecendo maior beneficio
em saude com menor custo.

« A incorporacao de bimequizumabe resulta em uma economia de R$ 178,7 milhoes entre 2026 e
2030, associada ao menor custo do tratamento (especialmente apds o 1° ano).

« As analises de sensibilidade confirmam a consisténcia dos resultados economicos mesmo
diante de variacoes nos parametros epidemioldgicos e clinicos.
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Avaliacao por agéncias
de ATS

r"Ph Inspired by patients.
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Bimequizumabe é recomendado para o tratamento da HS moderada

ou grave por diversas agéncias internacionais de ATS.

SMC

Scottish Medicines Consortium?!

(PBS

Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee?

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Haute Autorité de santé*

e

Canada’s Drug Agency®

Australia

Franga

 Ld |

Canada

2025

2025

2024

2026

¢ &6 o ©

Recomendacao

Recomendado para pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, com resposta inadequada a
terapia sistémica convencional ou com contraindicacdo do
adalimumabe ou considerado clinicamente inadequado.

Recomendado para pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, com resposta inadequada
a, ao menos, 2 terapias sistémicas por 3 meses cada, ou
contraindicacdo/intolerancia a antibidtico.

Recomendado para pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, com resposta inadequada ou
falha ao tratamento com antibioticos sistémicos.

Recomendado para pacientes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, com resposta inadequada ou
falha ao tratamento com terapia sistémica convencional.

/

NICE (Inglaterra e Reino Unido): avaliagdo ndo concluida.

1. SMC. Bimekizumab solution for injection in pre-filled syringe and prefilled pen (Bimzelx®). Edinburgh (UK): SMC; 2025. 2. PBAC. Public summary document: Bimekizumab for the treatment of moderate to severe hidradenitis suppurativa.
Canberra (AU): Department of Health and Aged Care; 2025. 3. HAS. BIMZELX (bimekizumab) - psoriasis en plaques, rhumatisme psoriasique et hidradénite suppurée. Paris: HAS; 2024. 4. CADTH. Bimekizumab (Bimzelx HS). Reimbursement
rl+] |nspired by patients_ Review for the treatment of adult patients with moderate to severe hidradenitis suppurativa. Ottawa: CADTH; 2024.
eb _

A by science.

NICE
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Consideracoes finais

r"Ph Inspired by patients.
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Bimequizumabe responde a necessidades nao atendidas ao oferecer uma
resposta clinica superior e sustentada, além de otimizar o uso de
recursos no contexto da Saude Suplementar.

- Bimequizumabe é altamente eficaz, seguro e toleravel.
« A incorporagao de bimequizumabe amplia o arsenal terapéutico com uma nova via de atuacao,
essencial para o manejo de diferentes perfis de resposta clinica; e garante a liberdade prescricional,

permitindo a identificacao da terapia ideal para as necessidades especificas de cada paciente.

. E uma alternativa dominante em relacdo & adalimumabe e ao cendrio atual de market share de
adalimumabe e secuquinumabe, apresentando maior efetividade e menor custo.

Proprietary and Confidential Property of UCB

 Potencial de economia estimada em R$ 178 milhoes nos proximos 5 anos para o sistema de Saude
Suplementar.

- A ampliacao do arsenal terapéutico estimula a competitividade e a autorregulacao de precos,
promovendo a sustentabilidade financeira do sistema de salde.

r"Ph Inspired by patients.
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Bimequizumabe no tratamento da hidradenite
supurativa ativa moderada a grave em adultos

NAT

Ndcleo de que falharam, apresentaram intolerancia ou
AV%’;%ZS;E contraindicacio a terapia com antibidticos
em Sadde sistémicos

o Vel eV A



Os autores declaram ser colaboradores e consultores da Unimed do Brasil
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Agenda

Nticleo de Avaliagdo de Tecnologia em Sadde

NATS.

e Discutir a incorporacao do bimequizumabe no tratamento de pacientes adultos com hidradenite
supurativa ativa moderada a grave que falharam, apresentaram intolerancia ou contraindicacao a
terapia com antibidticos sistémicos
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Tecnologia

0 de Tecnologia em Satde

.. IL-17A/A

Secukinumab IL-17A/F
mTNF-a ..

m STHF Bimekizumab i .. IL-17F/F

Sonelokimab

NATS.

Niicleo de Avali

e Anticorpo monoclonal humanizado da classe 1gG1

* Resposta inibitéria da viada IL-17

TNFR1 ) IL-17RA IL-17RC
* |L-17A e lL-17F
Keratinocyte Keratinocyte
Endothelial cell Fibroblast
Fibroblast D
Immune cell Actl
NF-kB MAPKs C/EBP MAPKs  MNF-«xB

Adaptado de Sabat et al., 2025

-
Rastrick et al. The roles of interleukin (IL)-17A and IL-17F in hidradenitis suppurativa pathogenesis: evidence from human in vitro preclinical experiments and clinical samples. Br J Dermatol. 2025;192(4):660-671 U nlmed ‘*
Shams RB, Sayed CJ. Bimekizumab for the treatment of hidradenitis suppurativa. Immunotherapy. 2024;16(16-17):1005-1013 :
Adams et al. Bimekizumab, a novel humanized 1gG1 antibody that neutralizes both IL-17A and IL-17F. Front Immunol. 2020;11:1894 Brasil




Rol de procedimentos

65.8 HIDRADENITE SUPURATIVA

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Adalimumabe ou Secuquinumabet para
pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que falharam,
apresentaram intolerancia ou contraindicacdo a terapia com antibioticos sistémicos.

Observacao:

1. Incluido pela RN n°® 624/2024, a partir de 03/02/2025

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/Anexo Il DUT 2021 RN 465.2021 RN628.2025 RN629.2025.pdf - consultado em janeiro de 2026
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Objetivo

Duvida clinica: Qual a eficacia e seguranga do bimequizumabe no tratamento de pacientes
adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que falharam, apresentaram

intolerancia ou contraindicacdo a terapia com antibioticos sistémicos

Ncleo de Avaliagdo de Tecnologia em Satide

NATS.

P (Populacao): Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que

falharam, apresentaram intolerancia ou contraindicagcdo a terapia com antibidticos sistémicos

| (Intervencdo): Bimequizumabe

C (Comparagao): -

O (Desfecho): Resposta clinica®, seguranca™

* HISCRa0, 75; HSSDD; DLAl
** Eventos adversos sérios, descontinuacdo devido ocorréncia de eventos adversos, qualquer evento adverso

Fonte: elaboragdao NATS UB
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Metodologia

Medline via PubMed
#1: (Hidrademitis Suppurativa) n=6_116
#2- (Bimekizumab OR UCE4940 OR UCB-4940 OR Antibodies, Monoclonal, Humanized) n=105.341

* Janeiro de 2026 Estratégia: #1 AND #2: n=526

~ - .~ - Emb
* Nao se fez restricdo quanto a data da publicacdao ou idioma mhase

Ncleo de Avaliagdo de Tecnologia em Satide

NATS.

#1: ("acne inversa’ OR ‘spocrnifis' OFR ‘hidradenifis suppurative’ OR ‘suppuraliva, hidradenitis” OR

. s . . suppurative hidradenitis] n=10.365
* Ensaios clinicos randomizados fase Il

#2: (bimekizumab bkzx' OR ‘bimekizumab-bkzx' OR ‘bimzeix' OR 'cdp 4940' OR 'cdpd340" OR 'uch 4540
OF 'uch4540° OR ‘bimekizumab] n=1.233

* RevMan versao 5.4.1
Estratégia: #1 AND #2: n=190

* RRA, NNT (|TT) Cochrane
#1: (Hidradenitis Suppurativa)
* RoB2.0
#2: (bimekizumab OR UCE4940 OR UCB-45940 OR Anfibodies, Monoclonal, Humamized)
* NMA (ECRs fase lll, modelo frequentista de efeitos aleatérios) EARAlR MANDE =Td
ClinicalTrials.gov
Hidradenifis Suppurafiva AND Bimekizumab n=7
Fonte: elaboracao NATS UB
Owen et al. Metalnsight: An interactive web-based tool for analyzing, interrogating, and visualizing network meta-analyses using R-shiny and netmeta. Res Syn Meth. 2019; 10: 569-581 m Ed ‘*

https://statpages.info :
Yu et al. NMAstudio: a fully interactive web-application for producing and visualising network meta-analyses. Cochrane Colloquium 2023, London, UK Brasil




Resultados

Identificagio de novos estudos via beses de dados & reposlicrios

Identificagho de novos eatudos por outroe métodos

Registros identificados de
KMadling (=528}
Embase [n=190)
Cachrane (n=74)

¥

Registros remavidos antes da
triagem
Registros duplicadas
removidas [n=1168)
Mo relacionados & divida
climica (n=E44)

Ragistros identificades em:
ChnicalTrials. gov (n=T)
Buscas por citagdes (n=0)

Registros triadas (n=248)

[

Fonte: elaboragao NATS UB

b4

Publica;des recuperadas (n=7)

Publicaches avaliadas para
alegibiidade (n=24)

Publicacdes excluidas
Apressnbacdo am postar
[n=18)

Dezanba de estuds {n=3)
Deslecha (n=2)
Estudo de fase |l (n=1)

Publicagdes socluidas
Mia relacionadas & divida
elinica [n=T)

Publicactes avaliadas para
alegibildade (=0}

Estudios incluidas na revisda
(n=4}

* Kimball et al., 2024 (BE HEARD | e I1)
*  Sayed et al., 2025 (BE HEARD EXT)

* Ingram et al., 2025 (Dor)

« Shietal., 2025 (PROM)

Unimed £
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NATS.
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Resultados

BE HEARD l e Il

* >18 anos com HS moderada a grave

e > 5 |esbes inflamatdrias (abcessos
e/ou nédulos)

* > um local com doenga de Hurley
estagio Il ou lll

* Resposta inadequada a antibidticos
sistémicos

Kimball et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD | and BE HEARD Il): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre

phase 3 trials. Lancet. 2024;403(10443):2504-2519

Semanas: B craresmeccnrazenas 16
| Periodo controlado
Randomizacao
(did:21)
- BkZ 320 mg Q2w >
- BkZ 320 mg Q2w 2
- BkZ 320 mg Qaw >
L placebo >

Manutencao

BKZ 320 mg Q2W

BKZ 328 mg QAW

BKZ 320 mg QAW

BKZ 328 mg Q2W

/ Extensdo |

Fonte: elaboracao NATS UB
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Resultados

Autor/Ano/Estudo

Mmool et @, 2029 BE HEARD

#fimbot of m, 2024 BE HEARD N

Desfechos

Primdria
HIHECRD

Secunddrio
2] HESEEA
3] HiSeR 2™

Sequeon[o

4] Evento odverso sfno

£ Descontinuacdn dewdlo svento acdverso
&) Qualguer evenfa ooverso

Primadria
JIHLECHSD®

Secunddvio
2] HEEDE
2] HILERroer
4| Erihermsa

Seguroncs

L) Evendo odverse =00

&) Descantinuopfn dewdo evento odverso
#l Ouakpuer evenfo ouverse

RRA (IC95%)
Bimeguinimabe 330 ma o codo F semanos versos
plocebo
1P -0 12 G018 a 030"

2} TE 0,18 0 0,05
20130 18 a -0 85"
) =0V o) 20 2 28
LT WEIrg E PRk ]
) £, 02 - 0L @ 0,0

Humeguirumabe 330 mg g codo 4 semanes verios
moceha
17 -0T4-0.2" a O 00"
2101 {026 o009
A -CLEE -0, 20 o O O8
A) 03 0 3da 027
S1-[119 fon 3 a2
B o8 +0,130 0.24)
Himeguinmmabe 330 mg o cody £ semomas verses
ploceho
1 PR -0, N a D)
2 A0 Th -0 28 a -0, 081"
2 004 (021 o -0,05/)*
2) R I S0 i S
) -LLA0 -0 20 o L8 15y
6 -0.11 (21 o D03
A -0 0% 0 T o D03k

Aimequinmabe 330 mg o codo 4 semans versos
Focebo

1} 518 (0,31 0 -0,08)*
2) 0 0,34 o 0, 06)0
S0 -0 31 a 0,051

41505 (05 a G2

LTRIRE LR RE R L

B 034 00 34 o OV AR

S G0 -0 a IR

NNT (1C95%)

B{E 30}
&5 m i8]
B gda)

LTER R

&5 o286)
& aTal
Bfdei8

LYER ]
#i{daliel

Si3aa

Legenda: RRA: Reducio da risco absobute; NNT: Namerna necessdrio para trataments; HS500; Hidrodenitis Supowsstiva Symptoms srd Signs Diery; HISCR: Hideadendtis

Suppurativae Clinicol fesgonse

i Definido coma reducio na contagerm total de abicessos @ nddulos inflamatdnios 2505 em relagBo ao valor basal

il efinida come redugdo na contagerm total de abscesoes 8 nddules inflamatbrios 275% em relagio ao valar basal
& Referente b piof resposta de dor cutines svalisda pela HE500

*Diferenca sigrificative

Fonte: elaboragdo NATS UB
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Resultados

Desfecho HiSCR50 no periodo de 16 semanas de seguimento

Bimequizumabe Placebo Risk difference Risk difference Risk of Bias
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI A BCDETFG

1.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas

Nticleo de Avaliagdo de Tecnologia em Sadde

BE HEARD | 138 289 21 72 27.9% 0.19[0.07, 0.31] .  EE XN
BE HEARD Il 151 291 24 74 27.2% 0.19[0.07, 0.32) —a— Peeeeee
Subtotal (Walda) 580 146  56.1% 0.19[0.11, 0.28] ¢

Total events: 289 45

Test for overall effect: Z = 4.38 (P < 0.0001)
Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.00; Chi#=0.01,df =1 (P =0.92); I?= 0%

2
<
<
®

1.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 65 144 21 72 227% 0.16[0.03, 0.29) —-— P9P0OOPOS
BE HEARD Il 77 144 24 74 222% 0.21[0.08, 0.34] —— Peeeeee
Subtotal (Wald2) 288 146  44.9% 0.18 [0.09, 0.28] L 2

Total events: 142 45

Test for overall effect: Z = 3.84 (P = 0.0001)
Heterogeneity: Tau® (REMLD) = 0.00; Chi* = 0.28, df = 1 (P = 0.60); I = 0%

Total (Walda) 868 292 100.0% 0.19 [0.12, 0.25] ’

Total events: 431 90

Test for overall effect: Z = 5.82 (P < 0.00001) o5 o0 o5 1
Test for subgroup differences: Chi# = 0.01, df =1 (P =0.93), = 0% Placebo Bimequizumabe

Heterogeneity: Tau® (REMLD) = 0.00; Chi# = 0.29, df = 3 (P = 0.96); I* = 0%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Desfecho HiSCR75 no periodo de 16 semanas de seguimento

Bimequizumabe Placebo Risk difference Risk difference Risk of Bias
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDETFG®G

do de Tecnologia em Satde

3.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas

Niicleo de Avali

BE HEARD | 97 289 13 72 267% 0.16[0.05, 0.26] . e e
BE HEARD I 104 291 12 74 287% 0.20[0.09, 0.30] - LR NN N NN
Subtotal (Walda) 580 146 55.4% 0.18 [0.10, 0.25] &

Total events: 201 25

Test for overall effect: Z = 4.77 (P < 0.00001)
Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.00; Chi? = 0.30, df = 1 (P = 0.59); I = 0%

3.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 36 144 13 72 224%  0.07[-0.04,0.18] o e ee
BE HEARD Il 49 144 12 74 222%  0.18[0.06,0.29] . eeeee
Subtotal (Walda) 288 146 44.6%  0.12[0.02,0.23] &

Total events: 85 25

Test for overall effect: Z = 2.27 (P = 0.02)
Heterogeneity: Tau® (REMLP) = 0.00; Chi* = 1.75, df = 1 (P = 0.19); I*= 43%

Total (Wald?) 868 292 100.0%  0.15[0.10,0.21] ¢

Total events: 286 50

Test for overall effect: Z = 5.56 (P < 0.00001) Y35 o o5 14
Test for subgroup differences: ChF = 0.63, df = 1 (P = 0.43), I = 0% Placebo  Bimequizumabe

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.00; Chi* = 2.95, df = 3 (P = 0.40); I* = 0%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Desfecho HSSDD no periodo de 16 semanas de seguimento

do de Tecnologia em Satde

Bimequizumabe Placebo Risk difference Risk difference Risk of Bias w

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI A BCDETFG h
o

2.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas < é
BE HEARD | 61 289 7 72 253% 0.11[0.03, 0.20] - deeeeee 2@
BE HEARD Il 66 291 S 74 31.2% 0.16 [0.06 , 0.23] - PPPPPPee 2
Subtotal (Walda) 580 146 56.5%  0.14[0.08,0.19] &
Total events: 127 12

Test for overall effect: Z = 4.90 (P < 0.00001)
Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 0.00; Chi# = 0.63, df =1 (P = 0.43); ¥ =0%

2.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 23 144 7 72 211%  0.06[-0.03,0.15] o Peereeee
BE HEARD Il 3| 144 5 74 22.4% 0.15[0.06 , 0.24] . [ XXKXEKKXK]
Subtotal (Walda) 288 146  43.5% 0.11[0.02,0.19] ¢

Total events: 54 12

Test for overall effect: Z = 2.48 (P = 0.01)

Heterogeneity: Tau? (REMLbD) = 0.00; Chi# = 1.74, df = 1 (P = 0.19); I = 42%

Total (Walda) 868 292 100.0%  0.12[0.08,0.17] ¢

Total events: 181 24

Test for overall effect: Z = 5.86 (P < 0.00001) =5 o o5 1

Test for subgroup differences: Chi# = 0.42, df =1 (P =0.52), F=0% Placebo Bimequizumabe

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 0.00; Chi* = 2.95, df = 3 (P = 0.40); I* = 0%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Desfecho DLQI no periodo de 16 semanas de seguimento

Bimequizumabe Placebo Mean difference Mean difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean sD Total Mean sD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI ABCDETFG
1.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas z
BE HEARD I 5 04 289 27 0.7 72 250% -2.30(-247,-2.13] . LA X N N N N 3
BE HEARD I 45 03 291 -3.1 06 74 251% -1.40[-1.54,-1.26) i L NN N N N ©
Subtotal (Walda) 580 146  50.0% -1.85[-2.73,-0.97] L 2 =
Test for overall effect: Z = 4.11 (P < 0.0001)
Heterogeneity: Tau® (REMLD) = 0.40; Chi* = 64.63, df = 1 (P < 0.00001); I* = 98%
1.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas
BE HEARD | 55 05 144 27 07 72 249% -280[-2.98,-262] . @eeeeee
BE HEARD Il 41 04 144 31 06 74 250% -1.00[-1.15,-0.85] . deeeeee
Subtotal (Walda) 288 146  50.0% -1.90 [-3.66,-0.14] <>

Test for overall effect: Z=2.11 (P = 0.03)
Heterogeneity: Tau® (REMLP) = 1.61; Chi* = 223.18, df = 1 (P < 0.00001); I* = 100%

Total (Wald2) 868 292 100.0% -1.87[-2.68,-1.07] .
Test for overall effect: Z = 4.56 (P < 0.00001) f0 5 o 5 10
Test for subgroup differences: Chi# = 0.00, df = 1 (P = 0.96), ¥ = 0% Bimequizumabe Placebo

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.67; Chi# = 287.95, df = 3 (P < 0.00001); I = 99%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Qualquer evento adverso no periodo de 16 semanas de seguimento

Bimequizumabe Placebo Risk difference Risk difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 85% CI IV, Random, 95% CI

do de Tecnologia em Satde

1.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas

NATS.

Niicleo de Avaliag

BE HEARD | 192 289 48 72 270% -0.00[-012, 012]
BE HEARD Il 187 291 42 74  254% 0.08 [-0.05, 0.20]
Subtotal (Wald2) 580 146 52.4% 0.04 [-0.05,0.12]
Total events: 379 90

Test for overall effect: Z = 0.79 (P = 0.43)
Heterogeneity: Tau® (REMLD) = 0.00; Chi#= 0.75, df = 1 (P = 0.39); I = 0%

1.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 187 291 48 72 269%  -0.02[-0.15,0.10] —a—

BE HEARD Il 73 144 42 74 206%  -0.06[-0.20,0.08] —af-

Subtotal (Walda) 435 146 476%  -0.04 [-0.13, 0.05] Q

Total events: 260 90

Test for overall effect: Z=0.85 (P =0.39)

Heterogeneity: Tau® (REMLDP) = 0.00; Chiz=0.15, df =1 (P = 0.70); I7= 0%

Total (Walda) 1015 292 100.0%  -0.00 [-0.06 , 0.06]

Total events: 639 180 T

Test for overall effect: Z = 0.02 (P = 0.99) T 05 o o5 1
Test for subgroup differences: Chiz =1.35, df=1 (P=025), F=258% Bimequizumabe Placebo

Heterogeneity: Tau® (REMLD) = 0.00; Chi® = 2.25, df = 3 (P = 0.52); 17 = 0%

Fonte: elaboracao NATS UB
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Resultados

Evento adverso sério no periodo de 16 semanas de seguimento

Bimequizumabe Placebo Risk difference Risk difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl

5.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas

Nticleo de Avaliagdo de Tecnologia em Sadde

NATS.

BE HEARD | 6 289 0 72 323% 0.02 [-0.00, 0.05] -

BE HEARD Il 9 291 0 74 278% 0.03[0.00, 0.06] —

Subtotal (Walda) 580 146 60.1% 0.03 [0.01, 0.04] ‘

Total events: 15 0

Test for overall effect: Z = 2.67 (P = 0.008)
Heterogeneity: Tau? (DLP) = 0.00; Chi* = 0.28, df = 1 (P = 0.59); I*= 0%

5.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 4 144 0 72 181%  0.03[-0.01, 0.06] e
BE HEARD I 3 144 0 74 217%  0.02[-0.01, 0.05] o ——
Subtotal (Wald?) 288 146 39.9%  0.02[0.00,0.05] B =
Total events: 7 0

Test for overall effect: Z = 2.05 (P = 0.04)
Heterogeneity: Tau® (DLP) = 0.00; Chi*=0.09, df=1 (P = 0.77); I’ = 0%

Total (Wald2) 868 292 100.0% 0.02 [0.01, 0.04] ‘

Total events: 22 0

Test for overall effect: Z = 3.37 (P = 0.0008) 01 005 0 o065 o4
Test for subgroup differences: Chi# = 0.01,df=1 (P =0.92), P = 0% Placebo Bimequizumabe

Heterogeneity: Tau? (DLP) = 0.00; Chi* = 0.38, df = 3 (P = 0.94); I*= 0%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Descontinuagdo do tratamento no periodo de 16 semanas de seguimento

Experimental Control Risk difference Risk difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

6.1.1 Bimequizumabe 320 mg a cada 2 semanas
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BE HEARD | 10 289 1 72 23.7% 0.02[-0.01, 0.09] —t
BE HEARD Il 12 291 0 74 318% 0.04 [0.01,0.07] —_——
Subtotal (Wald2) 580 146 55.5% 0.03 [0.01, 0.05] ‘
Total events: 22 1

Test for overall effect: Z = 2.84 (P = 0.003)
Heterogeneity: Tau® (REMLDP) = 0.00; Chi*=0.79, df = 1 (P = 0.37); I*= 0%

6.1.2 Bimequizumabe 320 mg a cada 4 semanas

BE HEARD | 6 144 1 72 155%  0.03[-0.01,0.07] 4
BE HEARD I 3 144 0 74 290%  0.02[-0.01,0.05] 4 -
Subtotal (Walda) 288 146 445%  0.02[-0.00,0.05] e
Total events: 9 1

Test for overall effect: Z=1.82 (P = 0.07)
Heterogeneity: Tau? (REMLDP) = 0.00; Chi* = 0.07, df = 1 (P = 0.80); I* = 0%

Total (Wald@) 868 292 100.0% 0.03 [0.01, 0.05] -

Total events: 31 2

Test for overall effect: Z = 3.33 (P = 0.0009) 01 005 0 005 o4
Test for subgroup differences: Chi¥ = 0.29,df =1 (P=0.59), F= 0% Placebo Bimequizumabe

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.00; Chi* = 1.14, df = 3 (P = 0.77); I* = 0%

Fonte: elaboragao NATS UB
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Resultados

Grafico de rede para HiSCR50

Adalimumabe40mg1xsem §

Secuquinumabe300mg/4sem §

2 E g

BE HEARD I e Il (Bimequizumabe) 2

Pioneer | e Il (Adalimumabe) y 2
2 \
. L] . # . 2

Sunshine e Sunrise (Secuquinumabe) o : |
E!meqU|zumabESZﬁmgf259m 2

SecuquinumaHeSUUmngem

2.

Biméq(j'rzuma be320mg/dsem

Fonte: elaboracao NATS UB

Kimball et al. Efficacy and safety of bimekizumab in patients with moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (BE HEARD | and BE HEARD II): two 48-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre =

phase 3 trials. Lancet. 2024;403(10443):2504-2519 U nime d ‘ *
Kimball et al. Secukinumab in moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (SUNSHINE and SUNRISE): week 16 and week 52 results of two identical, multicentre, randomised, placebo-controlled, double-blind phase 3

trials. Lancet. 2023;401(10378):747-761 Brasil

Kimball et al. Two Phase 3 Trials of Adalimumab for Hidradenitis Suppurativa. N Engl J Med. 2016;375(5):422-34




Resultados

Matriz de comparagoes para o desfecho HiSCR50 apds 12 a 16 semanas (Diferen¢ga média [1C95%])

Nticleo de Avaliagdo de Tecnologia em Sadde

NATS.

Placebo -0.11 [-0.13; -0.04] -0.12 [-0.15; -0.04] -0.18 [-0.28; -0.05] -0.19 [-0.28; -0.10] -0.24 [-0.32; 0.16]

-0.11 [-0.15;-0.04] Secuquinumabe3dimg_2Zzem -0.00 [-0.08; 0.07]

-0.12 [-0.19;-0.04]  -0.00 [-0.08; 0.07] Secugquinumabe300mg_4sem

-0.18 [-0.28;-0.08]  -0.O7 [-D.20; 0.05] -0.07 [-0.13; 0.08] Bimequizumabe320meg_d4sem -0.01 [-0.08; 0.07]

-0.19 [-0.28;-0.10]  -0u02 [-D.20; 0.04] -0.07 [-0.15; 0.05] -0.01 [-0.02; 0.07] Bimequizumabe320mg_2sem

024[-0320.16] -0.12[-0.23;-0.01] -0.12 [-0.22; -0.01] -0.05 [-0.18; 0.07] 0.05 [-0.17 0.07] Adalimumabed0mglxzem

Fonte: elaboracao NATS UB
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Instituto Nacion
Exceléncia em Sa

Cuidados (NICE) (CDA)

Pharmaceutical

Advisory Committee

(PBAC)

Agéncias de ATS

al de
ude e Canada’s Drug Agency

The Scottish Medicines
Consortium (SMC)

la Haute Autorité de
santé (HAS)

Benefits

Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC)

O Consorcio Escocés de Medicamentos - 2025

Indicado para adultos com HS moderada a grave
guando o adalimumabe é contraindicado, inadequado
ou ineficaz

NICE - 2025

Incapaz de emitir recomendacao devido a UCB Pharma
ter desistido do rito processual da avaliacdao da
tecnologia. NICE permanece disponivel para futura
avaliacao

Canada’s Drug Agency (CDA) - 2024

Nao ha posicionamento formal

Unimed £

Brasil

NATS.

Nticleo de Avaliagdo de Tecnologia em Sadde




Discussao

Revisdo sistematica com meta-analise

* Nossos resultados
e Seguimento relativamente curto (controle com placebo)

* Auséncia de comparador ativo ao longo do periodo de 48 semanas

* Natureza heterogénea da doenca

Unimed £

Visan et al. Hidradenitis suppurativa: Detangling phenotypes and identifying common denominators. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2024;38(1):62-76
Brasil

Petukhova et al. Leveraging genotypes and phenotypes to implement precision medicine in hidradenitis suppurativa management. Br J Dermatol. 2025;192(Supplement_1):i22-i29
Saeidi et al. Different Phenotypes of Hidradenitis Suppurativa. Dermatol Clin. 2025;43(2):155-171




Discussao

Meta-analise em rede

Ncleo de Avaliagdo de Tecnologia em Satide

NATS.

* Adalimumabe foi mais eficaz que o secuquinumabe, sem diferenca em relacao ao bimequizumabe, que também

nao diferiu do secuquinumabe

* Numero de estudos

* Combinacado de dados de desfecho de 12 e 16 semanas

» Critérios de inclusao (Hurley | levemente afetados incluidos apenas nos estudos SUNSHINE e SUNRISE)
* Mecanismo de agao

* Resultados semelhantes a outras NMAs

Charrow et al. Biologics in hidradenitis suppurativa: Progress and new directions. J Am Acad Dermatol. 2024;91(6S):527-S30 U nimed ‘*
Molinelli et al. New Insight into the Molecular Pathomechanism and Immunomodulatory Treatments of Hidradenitis Suppurativa. Int J Mol Sci. 2023;24(9):8428

Li et al. Comparative analyses of hidradenitis suppurativa surgical methods: a systematic review and meta-analysis. J Am Acad Dermatol. 2025;92:(6):1367-1369 Brasil
Calabrese et al. Efficacy and safety of biologics for hidradenitis suppurativa: A network meta-analysis of phase Ill trials. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2025 Mar 10. doi: 10.1111/jdv.20617




Conclusao

* O objetivo primario HiSCR50 foi atingido no grupo de administracao a cada 2 semanas, tanto no

estudo BE HEARD | quanto BE HEARD I

Unimed £
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Conclusao

* Os pacientes apresentaram melhora no HiSCR75 no regime de administracao a cada duas semanas nos
estudos BE HEARD | e BE HEARD I

* N3o hd estudos head-to-head entre bimequizumabe e adalimumabe ou secuquinumabe

Unimed £
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Conclusao

* Adalimumabe, secuquinumabe e bimequizumabe demonstraram resposta HiSCR50 melhor do que o
placebo apds 12 a 16 semanas

e Adalimumabe mostrou-se mais eficaz do que ambas as doses de secuquinumabe

 Nao foi encontrada diferenca entre adalimumabe e ambas as doses de bimequizumabe ou entre

bimequizumabe e secuquinumabe

Unimed £
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Avaliacao econdmica

Parametro

Proponente

Avaliagao

Tipo de estudo Custo-utilidade Adequado
Alternativas comparadas Intervencao: bimequizumabe Adeguado
(Tecnologia/intervencdo X Comparador: adalimumabe e a
Comparador) secuquinumabe

Adultos (> 18 anos) com hidradenite

) supurat|v§ moderada ou grave com Adequado

Populacao resposta inadequada ou falha ao

tratamento com antibidticos

sistémicos
Desfecho(s) de satide utilizados Anos de vida ajustados por qualidade Adequado

(AVAQ)
Horizonte temporal Toda a vida (65 anos) Adequado
Taxa de desconto 5% ao ano Adequado
Perspectiva da analise Sistema de saude suplementar Adequado

Unimed £
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Custos do adalimumabe

Foi considerado pelo proponente um custo de adalimumabe de RS 4.899,49 que corresponde a
uma média ponderada do medicamento referéncia e biossimilares
Este pressuposto de market share é um pressuposto nao baseado em dados de mundo real

Custo unitario PF 18% Market share

Adalimumabe - Humira® RS 5.700,99 64,00%
Adalimumabe - Hyrimoz® RS 11.402,01 15,00%
Adalimumabe - Xilbrilada® RS$ 5.700,99 1,10%
Adalimumabe - Amgevita® RS 1.671,00 18,80%

Adalimumabe - Idacio® RS 1.993,57 0,40%

Adalimumabe - Hadlima® RS 1.552,76 0,70%

Os resultados do modelo considerando o menor valor de adalimumabe

Custo total QALY total
Bimequizumabe RS 1.525.648 9,83
Adalimumabe RS 822.340 9,20
Secuquinumabe RS 1.340.268 9,19

Unimed £
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Fontes de utilidade

= .

s \Ei,/,,,f—"”’#/f—'

| (HISCR 50-74) »
e

(e | Estado de saude

| i) Sem resposta
S Resposta

(s | Resposta alta

L ‘"mij Resposta muito alta

Valor
0,453
0,673
0,732
0,834

As utilidades para cada estado de saude, foram obtidas do relatério do NICE e ajustadas as normas brasileiras

Nao foram considerados desutilidades de eventos adversos do tratamento

Unimed £
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Avaliacao econdmica

Fonte de parametros clinicos nao é decorrente de comparacdes head-to-head

Portanto, as probabilidades foram retiradas de estudos que incluiram populacdes diferentes

Resposta em 16 semanas Resposta (HiSCR 2 50) Fonte

Bimequizumabe 55,8% Kimball, 2024 > BE HEARD l e Il

Zoubolis, 2019 > Continuacao aberta do

Adalimumabe 50,6% .
estudo Pionner

Secuquinumabe 43,9% Kimball, 2023 > Sunshine e Sunrise

Idealmente o modelo econdmico deveria ter sido populado com dados de estudos comparativos ou na
auséncia destes, com dados ajustados de uma comparacao indireta (como por exemplo meta-andlise em rede)

Unimed £
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Avaliacao econdmica

Figura 3: Plano de custo-utilidade incremental.
Plano de custo efetividade

de Tecnologia em Satide

12,00
11,50

11,00

NATS.

Niicleo de Avaliagdo

10,50

10,00
8 Bimequizumabe

9,50 -
e—Secuquinumabe @ Adalimumabe

AVAQs totais

9,00
8,50
8,00
7,50

7,00
RS 1.200.000 RS 1.300.000 RS 1.400.000 R$1.500.000 RS$1.600.000 R$1.700.000 RS1.800.000 RS$1.900.000 RS 2.000.000

Custos totais

Fonte: elaboragdo proépria.

O resultado do modelo apresentado: adalimumabe é dominado (gera menos QALYs)
N3ao é compativel com a conclusao acerca das evidéncias clinicas apresentadas Unimed A

Brasil




Impacto orcamentario

Parametro

Proponente

Qual é o impacto orcamentario em cinco anos na Saude

Analise da proposta

uestao de : o : .

Q . Suplementar da incorporag¢ao de bimequizumabe para Adequado

pesquisa . : .
hidradenite supurativa moderada a grave?

: . . . . A populagao da AIO
Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada popuiag .
~ : A corresponde a proposta de
Populacao a grave que falharam, apresentaram intolerancia ou

contraindicagdo a terapia com antibiodticos sistémicos

incorporagao na DUT n2 65.8

Cenario atual

Nao ha disponibilizacao de bimequizumabe para esta
populacdo. Atualmente, os imunobiolégicos disponiveis na
Saude Suplementar para o tratamento de hidradenite

Adequado

Conforme descrito na DUT

. . . n2 65.8
supurativa sao adalimumabe e secugquinumabe
Disponibilizagao do bimequizumabe para o tratamento de
Cenario alternativo  hidradenite supurativa moderada a grave, além de Adequado
adalimumabe e secuquinumabe, na Saude Suplementar
Desfechos Diferenca absoluta de custos em reais (anual e em 5 anos) Adequado

Unimed £
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Impacto orcamentario

Parametro Proponente Analise da proposta
Horizonte temporal 5 anos Adequado
Modelo Modelo dinamico Adequado
Perspectiva Saude Suplementar Brasileira Adequado
Andlise de sensibilidade Deterministica (univariada) Adequado
Calculo das estimativas  Software Microsoft Excel Adequado

Unimed £
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Impacto orcamentario

Material proponente

Pacientes em uso de imunobioldgico (20.8%)

» Adisponibilizacdo do bimequizumabe resulta em economia acumulada de RS 178,7 milhdes em cinco anos

(2026 a 2030)

* Analise de sensibilidade deterministica confirmaria a robustez das estimativas, demonstrando economias

entre RS 121,1 milhdes e RS 232,6 milhdes

Total acumulado em 5 anos -R$ 178.741.542,57 ‘
2026 2027 2028 2029 2030
Taxa de adogdo - Bimequizumabe 3,7% 7,0% 9,9% 12,4% 14,7%
Bimequizumabe 68 129 184 234 280
Cenario alternativo Secuquinumabe 223 268 309 346 380
. . Adalimumabe 1.547 1.456 1.374 1.301 1.237
Pacientes totais . -
Bimequizumabe 0 0 0 0 0
Cenario atual Secuquinumabe 1.559 1.481 1.415 1.358 1.310
Adalimumabe 279 372 453 524 587
Bimequizumabe | RS  14.580.554,92 | RS  23.996.851,82 | RS  32.484.664,15 | RS 40.189.712,62 | RS 47.185.073,31 | RS 158.436.856,82
Cenirio alternativo Secuquinumabe | RS  40.063.418,81 | RS  47.921.241,57 | RS  55.020.858,56 | RS 61.481.299,43 | RS 67.368.081,02 | RS 271.854.899,38
Adalimumabe RS 394.500.772,83 | RS 371.307.307,75 | RS 350.581.340,08 | RS 332.125.708,85 | RS 315.707.165,50 | RS  1.764.222.295,00
. Total RS 434.564.191,63 | R$ 419.228.549,32 | RS 405.602.198,63 | RS 393.607.008,27 | RS  383.075.246,52 | RS  2.036.077.194,37
Custos totais - -
Bimequizumabe | RS - RS - RS - RS - RS - |RS -
Cenério atual Secuquinumabe | RS  50.885.289,93 | RS  66.943.132,55 | RS  80.981.283,71 | RS 93.328.087,64 | RS 104.208.346,25 | RS 396.346.140,07
Adalimumabe RS 397.719.114,20 | RS 378.066.953,31 | RS 361.202.889,34 | RS 346.839.152,55 | RS 334.644.487,47 | RS  1.818.472.596,87
Total RS 448.604.404,13 | RS 445.010.085,86 | RS 442.184.173,05 | RS 440.167.240,19 | RS  438.852.833,71 | RS  2.214.818.736,94

Custos

incrementais

14.040.212,49 -R$

25.781.536,54 -R$

36.581.974,42 -R$

46.560.231,92 -R$

55.777.587,20 -R$

178.741.542,57
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Impacto orcamentario

Reanalise NATS UB

Considerando o menor custo do adalimumabe

RS

 141.684.408,37

2026 2027 2028 2029 2030
Taxa de adog3o - Bimequizumabe 3,7% 7,0% 9,9% 12,4% 14,7%
Bimequizumabe 68 129 184 234 280
Cenirio alternativo Secuquinumabe 223 268 309 346 380
. . Adalimumabe 1.547 1.456 1.374 1.301 1.237
Pacientes totais , "
Bimequizumabe 0 0 0 0 0
Cenario atual Secuquinumabe 1.559 1.481 1.415 1.358 1.310
Adalimumabe 279 372 453 524 587
Bimequizumabe | RS 14.580.554,92 | RS 23.996.851,82 | RS  32.484.664,15 | RS 40.189.712,62 | RS 47.185.073,31 | RS 158.436.856,82
Galiin dibsmakios Secuquinumabe | RS 40.063.418,81 | RS 47.921.241,57 | RS  55.020.858,56 | RS 61.481.299,43 | RS 67.368.081,02 | RS 271.854.899,38
Adalimumabe RS 125.026.362,97 | RS 117.675.820,76 | RS 111.107.285,19 | RS 105.258.271,43 | RS  100.054.857,64 | RS 559.122.597,99
. Total R$ 165.089.781,77 | R$ 165.597.062,33 | R$ 166.128.143,75 | RS 166.739.570,85 | R$ 167.422.938,66 | RS  830.977.497,36
Custos totais = .
Bimequizumabe | RS - RS - RS - RS - RS - RS -
P w—" Secuquinumabe | RS 50.885.289,93 | RS 66.943.132,55 | RS 80.981.283,71 | RS 93.328.087,64 | RS  104.208.346,25 | RS 396.346.140,07
Adalimumabe RS 126.046.329,33 | R$ 119.818.107,81 | RS 114.473.498,30 | RS 109.921.299,95 | RS  106.056.530,27 | RS 576.315.765,66
Total R$ 176.931.619,26 | R$ 186.761.240,36 | RS 195.454.782,01 | R$ 203.249.387,58 | R$  210.264.876,52 | R$ 972.661.905,73

Custos incrementais

11.841.837,48 -RS

21.164.178,04 -R$

29.326.638,26 -R$

36.509.816,73

42.841.937,86 -R$

141.684.408,37
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Recomendacao

Devido a fragilidade das evidéncias clinicas e auséncia de comparacao head-to-head, e as
incertezas em relacao as estimativas de impacto orcamentario, o NATS UB é contrario a

incorporacao do Bimequizumabe para Hidradenite supurativa.
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.2.000301

= Proponente: UCB BIOPHARMA LTDA.
= N2 UAT: 188

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Bimequizumabe

= |ndicacdo de uso: Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que falharam,
apresentaram intolerancia ou contraindicacao a terapia com antibidticos sistémicos.

Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Adalimumabe e Secuquinumabe

-~
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O uso do bimequizumabe é eficaz e seguro para pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a

grave que falharam, apresentaram intolerancia ou contraindica¢ao a terapia com antibidticos sistémicos. quando
comparado ao adalimumabe ou secuquinumabe?

P (populacao) Adultos com hidradenite supurativa moderada ou grave
| (intervengao) Bimequizumabe em posologia definida em bula

C (comparadores)  Adalimumabe ou secuguinumabe

Primarios: resposta clinica e eventos adversos graves
O (desfechos)
Secundarios: dor, qualidade de vida, eventos adversos sérios e qualquer evento adverso

T (tipos de estudos) . .. : . -
Ensaios clinicos randomizados e revisOes sistematicas

r~AN Agéncia Nacional de
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

= 0 PARECERISTA priorizou evidéncias clinicas provenientes de revisdoes sistematicas com meta-analise em
rede ou comparag¢ao indireta ajustada por correspondéncia, dada a auséncia de estudos comparativos
entre o bimequizumabe e os medicamentos atualmente disponiveis no Rol para a indicacao ora proposta (no
caso, adalimumabe e secuquinumabe). Destaca-se que todos os estudos primarios incluidos pelo
PROPONENTE estao contemplados nas revisoes selecionadas pelo PARECERISTA.

= Na falta de uma unica revisao que abordasse todos os desfechos de interesse, o PARECERISTA incluiu cinco
estudos.

= Apesar das limitacdes inerentes a evidéncias provenientes de comparacoes indiretas, as revisdes incluidas
pelo PARECERISTA correspondem as publicacbes de maior rigor metodoldgico, abrangéncia da PICOT e/ou
atualizacao das buscas, que reportam resultados possibilitando a comparacao do bimequizumabe com o
adalimumabe e o secuquinumabe.

r AN Agéncia Nacional de
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

~ Intervencgdo/ b . , Financiamento /
Estudo Desenho Populagdo comparador Desfechos ECRs incluidos Conflitos de interesse
Um autor recebeu apoio financeiro para
6 estudos, sendo seu grupo de pesquisa (fora deste
trabalho) de empresas do setor
- Primarios: Bimequizumabe biofarmac%uticr(]), incluindo a UCB. Outro
e foc Agentes bioldgicos sistémicos, - HiSCR50 - BEHEARD | autor recebeu honordrios por
Eg*ﬁ%?:g%?ﬁ:ggm Adultos com |incluindo -EA - BEHEARD Il apresentagdes ndo relacionadas ao
Calabrese et|rede frequentista inclui |hidradenite adalimumabe, secuquinumabe ou trabalho e sem ser da UCB.
al.. 2025  |ndo ECque fase IlI supurativa bimequizumabe, em monoterapia |Secundarios: Adalimumabe O estudo foi financiado
i ' moderadaa |ou em combinacdo com -EAG - PIONEER | pelo Munich Clinician Scientist Program d
grave. antibidticos sistémicos ou - PIONEER I a Ludwig Maximilian University.
antissépticos topicos. Timepoint: 12 - 16 Foi informado que os financiadores nao
semanas Secuquinumabe tiveram papel no desenho do estudo,
- SUNRISE coleta, analise e interpretacao dos
- SUNSHINE. dados, redacdao do manuscrito ou
decisdo de publicagao.
30 estudos, sendo:
Bimequizumabe
- BEHEARD |
- BEHEARD Il
; Primario: - Glatt et al. ot
P - Intervengdes médicas sistémicas, |- HiSCR50 . Um autor recebeu financiamento e
Eg*ﬁ%f;g?gﬁ:ggm ﬁ%‘ig‘gg;&n incluindo inibidores de citocinas, 'f‘g?;g‘gtrg? be honorarios profissionais de empresas do
Garg et al., rede frequentista inclui |suburativa inibidores de pequenas Secunddrio: -SHARPS setor biofarmacéutico, incluindo a UCB,
2025¢%8 ndo ECque fases Il e mgderada a moléculas, inibidores celularese |- HISCR75 - Kimball et al além de possuir patentes relacionadas ao
m rave outros moduladores imunol6gicos _PIONEER1 escopo da pesquisa. Os demais autores
' & ou inflamatdrios inovadores Timepoint: 12 -16(_'5 o NEER I nao relataram conflitos de interesse.
semanas - MIRA
Secuquinumabe
-SUNRISE
- SUNSHINE

r~ANS Agéncia Nacional de
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

~ Intervengdo/ b . . Financiamento /
Estudo Desenho Populagao comparador® Desfechos ECRs incluidos Conflitos de interesse
17 estudos, sendo:
Primarios:
- HiSCR50 Bimequizumabe
Revisao sistematica ] Rk%o ) EE EEQSB :I
Gupta et al com meta-analise Pessoas com Monoterapias Os autores declaram ndo ter recebido
202570 e em rede bayesiana [hidradenite imunomodulado SearElE e AeBfruEEbE financiamento e ndo possuir conflitos de
:cr;gleusnrldeoIﬁCR de supurativa ras sistémicas  Tp A emergentes do CKimball et al. interesse relacionados a este estudo.
' tratamento
Secuquinumabe
Timepoint: 16 semanas -SUNRISE
- SUNSHINE.
9 estudos, sendo:
Dois autores sao funcionarios e acionistas
Bimequizumabe da UCB. As analises estatisticas e a
- BEHEARD | redacao foram realizadas
- BE HEARD I pela Source Health Economics, financiada
o ~ |Adultos com - HiSCR50 - Glatt etal. pela UCB. A gestdo editorial foi realizada
Revisdo sistematica ?Lljdrt?g?wgemoderada Bimequizumabe, | ITEEES(S) _ pela Costello Medical, 1I‘|nanct|)ada pela
Naik et al. com meta-analise p secuquinumabe ! Adalimumabe UCB. A autora principal recebeu
20256° em rede bayesiana (agrave ou - HiSCR100 - Glatt et al. honorarios de consultoria incluindo a
incluindo ECR de adalimumabe - IHS4-55 - SHARPS UCB, além de possuir agcdes de empresa
fases Il e lll. - Kimball et al. privada. Outros autores relataram
Timepoint: 12 —16 semanas |-PIONEER | vinculos com diversas empresas
- PIONEER |1 farmacéuticas, incluindo: financiamento
para pesquisa, consultorias, participacao
Secuquinumabe em conselhos cientificos e recebimento
-SUNRISE de honordrios.
- SUNSHINE.
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

~ Intervengdo/ b . . Financiamento /
Estudo Desenho Populagao comparador® Desfechos ECRs incluidos Conflitos de interesse
Quatro autores sao funciondrios e acionistas
7 estudos, sendo: ga gCB. Dol_is alu';]oEres sao func'&onéri,(l)_s
. " a Source Health Economics. As analises
Revisdo sistematica - HiSCR-50 Bimequizumabe estatisticas e a redac¢ao foram realizadas
fﬁé?rg?argpjgfggg Adultos com - HiSCR75 - BEHEARD | pela Source Health Economics, financiada
por ! hldradgc_nlte - :'ggsigo - BE HEARD II peIa gCI%( ﬁ gﬁ,ta:jq e<|j|¥_c>r|al f_0|dreaI|Ta<ilJaCB o
A supurativa : . - Hi pela Costello Medical, financiada pela .
Tzellos et al., cr%;rtecshri)rc])n_denua ~ |moderadaa B|meqq|zumatl:)>e, - IHS4-55 Adalimumabe autor principal atuou como investigador
202671 diust dg' direct co |8ave g%cg glli?r:{:?r?alfe - IHS4-75 -PIONEER | clinico e consultor de empresas
adjuste ”(‘,\,l'/rﬁg) co - IHS4-90 - PIONEER II farmacéuticas, incluindo a UCB. Os demais
mglirilr?gg ECR de - DLQI-DMCI - PIONEER OLE autores relataram multiplos vinculos com
fase IIl e estudo de _ . empresas do setor biofarmacéutico, incluindo
R Al Timepoint: 48 — 52 semanas |Secuquinumabe financiamento a pesquisa, honordrios,
extensao aberto -SUNRISE consultorias, participacao em conselhos
- SUNSHINE. cientificos e, em um caso, agdes de empresa

privada.
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Bimequizumabe

320 mg a cada duas
Y ERES

Calabrese et al.,
2025

Garg et al., 2025
HiSCR50 Gupta et al., 2025

oY XA Naik et al., 2025

Tzellos et al., 2026

: Garg et al., 2025
HiSCR75

OR (IC 95%/ICr 95%)

Tzellos et al., 2026

Adalimumabe

40 mg semanal

0,81 (0,49 a 1,35)

0,89(0,58a 1,35)°
1,0 (0,42 1,9)
1,31(0,87a1,91)

2,57 (1,482 4,44)

1,02 (0,59a 1,78)?

Naik et al., 202:> 1,60(1,10a 2,55)

1,84 (1,08 a 3,13)

Adalimumabe

40 mg a cada 2
semanas

1,88 (0,20 a 4,42)

Secuquinumabe

300 mg acada 4
semanas

1,39 (0,85 a 2,28)

1,44 (0,90 a 2,29)
1,1 (0,82 1,6)
1,69(1,12a 2,42)

2,68(1,71a4,19)

1,43 (0,80 a 2,55)
1,85 (1,27 a 2,86)
2,20 (1,48 a 3,26)

Secuquinumabe

300 mg acada 2
semanas

1,41(0,86a 2,31)

1,46 (0,91 a 2,33)
1,1(0,8a 1,6)
1,70(1,13a 2,43)

2,37(1,52a 3,67)

1,57 (0,88 a 2,81)
2,02 (1,39 a 3,16)
1,87 (1,27 a 2,75)

RESULTADOS

2,28 (1,55 a 3,36)

2,33(1,63a 3,33)
1,5(1,2a 2,0)
3,18(2,342a 4,24)

2,91 (1,89-4,49)
4,07 (3,14 a 5,73)
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I e ———
RESULTADOS (PRINCIPAIS DESFECHOS)

HISCR50:

= Calabrese et al., Garg et al. e Gupta et al., 2025: auséncia de diferenca estatistica de bimequizumabe quando
comparado a adalumumabe e secuquinumabe (tempo de seguimento de 12 a 16 semanas)

= Naik et al., 2025: maior eficacia de bimequizumabe quando comparado a secuquinumabe (12 a 16 semanas)

= Tzellos et al., 2026: maior eficacia de bimequizumabe quando comparado ao secuquinumabe (48 a 52 semanas)

HISCR75:

= Naik et al.,2025: maior eficacia de bimequizumabe quando comparado a adalimumabe e secuquinumabe (12 a
16 semanas)
= Tzellos et al: maior eficacia de bimequizumabe quando comparado a adalimumabe e secuquinumabe (48 a 52

semanas)
= Garg et al.,, 2025: auséncia de diferenca estatistica de bimequizumabe quando comparado a adalumumabe e
secuquinumabe (12 a 16 semanas)

*HiSCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical Response — resposta clinica definida pela redugao de 250% (HiSCR50), 275% (HiSCR75) no numero
total de abscessos e nddulos inflamatorios, sem aumento no nimero de abscessos ou tlineis drenantes.

9 A AN Agéncia Nacional de
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Bimequizumabe
320 mg a cada

duas
semanas versus

Naik et al., 2025¢4

IHS4-55 Tzellos et al., 2026¢

OR (ICr 95%)
IHS4-75 Tzellos et al., 2026¢

OR (ICr 95%)
IHS4-90 Tzellos et al., 2026¢

OR (ICr 95%)
pLQl Gupta et al., 2025

DIV IRI[CIETAYe]: ] Tzellos et al., 2026
(IC95%)

NRS30 Gupta et al., 2025

OR (ICr 95%)

Adalimumabe

40 mg semanal

1,12 (0,70 a 1,78)

n.s.

Adalimumabe Secuquinumabe

40 mg acada2 300 mg acada 4
SERER semanas

- 1,91 (1,18 a 3,06)

2,27 (1,48 a 3,48)

2,09 (1,41 a 3,09)

2,52 (1,64 a 3,86)

-0,85 (-1,22 a -0,47)® —

2,18 (1,38 a 3,44)°

n.s. n.s.

10

Secuguinumabe

300 mg acada 2
semanas

1,96 (1,22 a 3,17)

2,29 (1,51 a 3,48)

1,93 (1,31 a 2,84)

2,38 (1,57 a 3,62)

1,70 (1,10a 2,63)®

n.s.

RESULTADOS

3,14 (2,18 a 4,55)

SAN
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RESULTADOS (PRINCIPAIS DESFECHOS)

IHS4-55:

= Naik et al.,, 2025: maior eficacia de bimequizumabe quando comparado a secuquinumabe (tempo de
seguimento de 12 a 16 semanas)

= Tzellos et al., 2026: maior eficacia de bimequizumabe qguando comparado a secuquinumabe (48 a 52

emanas)

DLQI :
= Gupta et al,, 2025: bimequizumabe foi superior a adalimumabe (12 a 16 semanas)
= Tzellos et al., 2026: bimequizumabe foi superior a secuquinumabe (48 a 52 semanas)

*IHS4: International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System — escore obtido a partir do numero e tipo de lesdes (nodulo,
abscesso ou fistula drenante), classificando a doen¢a em leve (<3 pontos), moderada (4 a 10 pontos) e grave (211 pontos); IHS4-55:
redug¢do de ao menos 55%, no escore IHS4 em relag¢do ao valor basal;

*DLQI: Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia.

r~
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RESULTADOS (PRINCIPAIS DESFECHOS)

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:
= Calabrese et al., 2025: auséncia de diferenca estatistica de bimequizumabe quando comparado a

adalumumabe e secuquinumabe (tempo de seguimento de 12 a 16 semanas)

QUALQUER EVENTO ADVERSO:
= Calabrese et al., 2025: maior ocorréncia de eventos adversos no tratamento com bimequizumabe quando
comparado a adalimumabe

-~
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Bimequizumabe 320 Adalimumabe

mg a cada 2 semanas 40 mg semanal

RESULTADOS

Secuquinumabe

Secuquinumabe

Adalimumabe

300 mg acada 2
semanas

300 mgacada4d
semanas

40 mg a cada 2
semanas

Calabrese et al.,

2025 8 (0,83 a77,14)

Eventos adversos
graves

Garg et al.,

OR (IC 95%) it

Qualquer evento

Calabrese et al., 1,91 (1,17 a 3,13)

adverso 2025
0, 0,
OR (IC 95%/1Cr 95%) Gupta et al., s
2025 -

— 5,32(0,58a49,16) 5,33(0,58a49,26) 4.28(0,56a 32,61)
_ _ _ 2,74 (0,58-12,97)

= 1,36(0,84a 2,22) 1,32(0,81a216) 1,33(0,91a 1,94)

n.s. n.s. n.s. n.s.
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QUALIDADE METODOLOGICA

AMSTAR 2: Ferramenta de avaliagao critica para revisdes sistematicas que incluam estudos Calabrese et Garg et Guptaetal., Naik et al.. 2025 Tzellos et al,,
randomizados ou nao randomizados de interven¢des em saude, ou ambos al., 2025 al., 2025 2025 ’ 2026
1. A pergunta de pesquisa e os critérios de inclusdo da revisao incluiram os componentes do PICO? Sim Sim Sim Sim Sim
2. (Dominio Critico) O relatdrio da revisdo contém uma declaracao explicita de que os métodos da . . . ~ ~
e . e e Sim Sim Sim Nao Nao
revisdao foram definidos antes de sua realizacao e justifica qualquer desvio significativo do protocolo?
3. Os autores da revisdo explicaram sua escolha dos desenhos de estudo incluidos? Sim Sim Sim Sim Sim
4. (Dominio Critico) Os autores utilizaram uma estratégia abrangente de busca na literatura? Sim Sim Sim Sim Sim
5. A selecdo dos estudos foi feita em duplicata? Sim Sim Sim Sem info Sim
6. A extracdo de dados foi feita em duplicata? Sim Sim Sim Sem info Sim
7. (Dominio Critico) Os autores forneceram uma lista de estudos excluidos e justificaram as exclusées? Sim Sim Nao Nao Nao
8. Os estudos incluidos foram descritos em detalhes adequados? Sim Sim Sim Sim Sim
9. (Dominio Critico) Os autores utilizaram técnica satisfatéria para avaliacdo do risco de viés dos estudos . . . . .
. , Sim Sim Sim Sim Sim
incluidos?
10. Os autores relataram as fontes de financiamento dos estudos incluidos? Sim Sim Nao Nao Nao
11. (Dominio Critico) Se foi realizada metandlise, os métodos estatisticos utilizados foram apropriados? Sim Sim Sim Sim Sim
12. Se houve meta-andlise, os autores avaliaram o impacto potencial do risco de viés nos resultados? Sim Sim Sim Sim Sim
13. (Dominio Critico) Os autores consideraram o Risco de viés ao interpretar/discutir os resultados? Sim Sim Sim Sim Sim
14. Houve explicacdo e discussdo satisfatéria sobre qualquer heterogeneidade observada? Sim Sim Sim Sim Sim
15. (Dominio Critico) Os autores investigaram viés de publicagdo e discutiram seu impacto? Sim Sim Nao Nao Nao
16. Os autores relataram potenciais conflitos de interesse, incluindo financiamento da revisao? Sim Sim Sim Sim Sim
e . - Criticamente Criticamente Criticamente
Classificagao da confianga geral nos resultados da revisao Alta Alta . < b .
baixa® baixa baixa“

-~
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= Tendo em vista as particularidades das evidéncias obtidas a partir de meta-analises de rede, o

CERTEZA DA EVIDENCIA

PARECERISTA avaliou a certeza no conjunto final das evidéncias pelo GRADE-NMA (Network Meta-

Analysis).

= Foram ponderadas preocupacdes devido a obtencdao de estimativas exclusivamente a partir de
comparacoes indiretas na rede e a amplitude do intervalo de confianca ou credibilidade. Dessa forma,

o PARECERISTA avaliou a qualidade das evidéncias como moderada a baixa.

= A Unica excecao foi a revisao sistematica de Tzellos et al., cuja qualidade das evidéncias foi avaliada a

partir do sistema GRADE classico, pois nao compreendeu meta-analise de rede.

= Neste estudo, todos os desfechos apresentaram baixa evidéncia, uma vez que as estimativas de efeito
foram obtidas por meio de comparacoes indiretas ajustadas via MAIC ndo ancorada, sem ensaios

clinicos head-to-head ou comparador placebo comum entre os estudos primarios.

-~
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_ AGENCIAS DE ATS

C O O O

U

O

Conitec: até o momento, nao avaliada.

CDA: processo encontra-se temporariamente suspenso. Recomendacao inicial desfavoravel.
PBAC (Australia): recomendado desde que atendidos critérios administrativos e clinicos especificos.

SMC (Escdcia): para casos que nao responderam ou perderam a resposta ao tratamento com
adalimumabe, mantendo-se o acordo aprovado pelo NHS Scotland Patient Access Scheme (PAS).

HAS (Franca): como alternativa de segunda linha apds antibioticoterapia.

NICE (Inglaterra): ndo possui recomendacao final, uma vez que a UCB Pharma desistiu da avaliacao.

-~
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— AVALIACAO ECONOMICA

Resultados da avaliagcao econdmica apresentada pelo PROPONENTE:

Tipo de estudo: custo-utilidade (arvore de decisdo seguida de modelo de Markov)

Horizonte temporal: Por toda a vida (65 anos)

Comparadores: adalimumabe, secuquinumabe

Razao de custo-utilidade incremental:
= Dominante em relacao ao adalimumabe

= RS 288 mil por AVAQ em relacdo ao secuquinumabe
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— AVALIACAO ECONOMICA

Elementos para cautela na interpretacao dos resultados:

d As taxas de resposta das tecnologias comparadas foram derivadas de analises combinadas (pooled) de
estudos pivotais individuais, sem evidéncia do uso de métodos formais de comparacao indireta, como meta-

analise em rede, o que limita a robustez das estimativas relativas de efetividade.
d A manutencdo de valores de utilidade constantes ao longo de todo o horizonte temporal, baseados

exclusivamente na faixa etaria de 35 a 39 anos, desconsidera o declinio naturalmente esperado da qualidade

de vida com o envelhecimento, podendo superestimar os AVAQs em horizontes longos.
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— AVALIACAO ECONOMICA

Elementos para cautela na interpretacao dos resultados:

 No componente de custos a descricdo pouco detalhada dos valores de hospitalizacdo clinica e cirurgica

oriundos da “Pesquisa Unidas 2023” limita a reprodutibilidade e validacao externa dos calculos.

O A interpretacdo da comparacdo de cendrios que incorpora a atual conformacdo do mercado requer cautela:
assume uma baixa difusao vigente de secuquinumabe, com apenas 10% dos pacientes em uso dessa
tecnologia e 90% em adalimumabe, favorecendo os resultados da nova tecnologia. Contudo, essa premissa
estatica pode nao se sustentar ao longo do tempo, especialmente em um contexto de incorporacao e maior
penetracao de novas alternativas terapéuticas, devendo ser considerada uma fonte relevante de incerteza

guanto a generalizacao dos resultados.
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS

Comparadores Adalimumabe, secuquinumabe

Populac¢ao-alvo Calculada pelo método epidemioldgico, média anual de 1.859 pacientes

7% a33% em 5 anos (aplicando a difusao a populacao alvo, estima-se que em média

Difusao . . : : : -
371 pacientes/ano fariam o uso de bimequizumabe em caso de incorporacao)

Impacto orcamentario Cenario 1: RS 27,6 milhdes acumulados em 5 anos (média anual RS 5,5 milhdes)
incremental Cenario 2*: - RS 30,3 milhdes acumulados em 5 anos (média anual - RS 6,1 milhdes)

*Cenario 2: dose de 300 mg de secuquinumabe a cada 2 semanas

-~
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o parecer

- e

Populagao elegivel 1.853 pacientes
Comparadores Adalimumabe, secuquinumabe
Difusao Bimequizumabe: 4% a 15% em 5 anos

Secuquinumabe: 12% a 20% em 5 anos
Adalimumabe: 84% a 65% em 5 anos

Populagao tratada Média de 179 pacientes/ano

Impacto Incremental RS -178 milhdes (média anual -RS 35,7
milhoes)

*Cenario 2: dose de 300 mg de secuquinumabe a cada 2 semanas

21

RAC
1.859 pacientes
Adalimumabe, secuquinumabe

Bimequizumabe: 7% a 33% em 5 anos
Secuquinumabe: 17% a 33% em 5 anos
Adalimumabe: 77% a 33% em 5 anos

Média de 371 pacientes/ano

Cendrio 1: RS 27,6 milhdes (média anual RS 5,5
milhoes)

Cendrio 2*: RS - RS 30,3 milhdes (média anual -
RS 6,1 milhdes)
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Consideragoes sobre a AlO:

(d De forma mais conservadora a versdao revisada do modelo considera, no cendrio de referéncia, uma
incorporacao gradual e linear de secuquinumabe, com participacao inicial de 20% no primeiro ano e
atingindo 50% no quinto ano, o que permite maior comparabilidade. Da mesma forma, o modelo revisado
considera participacdes mais expressivas de secuquinumabe e bimequizumabe no cenario projetado, visando
uma divisao igualitaria entre as opcdes estudadas, como adotado em analise prévia da incorporacao de

secuquinumabe.

[ O proponente considerou, ao estimar a entrada no novo tratamento, apenas dos individuos em uso de outros
imunobioldgicos (descontinuacao por falha), quando, na verdade a indicacao em analise considera a falha a
qualquer terapia sistémica. Dessa forma, a revisao do modelo considerou de forma mais conservadora a
divisao da populacao elegivel de acordo com sua prevaléncia e o padrao de participacao de mercado de

todas as opcgoes disponiveis.
. o
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_ CONCLUSAO

= A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca de bimequizumabe para tratamento da
hidradenite supurativa moderada a grave é baseada em cinco revisoes sistematicas de comparacao
indireta, com certeza da evidéncia variando de moderada a baixa.

= Em relacao aos comparadores ativos de interesse, no periodo de 12 a 16 semanas de tratamento, as
estimativas variaram entre as revisdes incluidas, indicando tanto a auséncia de diferenga estatistica
(predominante em Calabrese et al.,, Garg et al. e Gupta et al.) quanto uma maior eficacia de
bimequizumabe (conforme Naik et al.). Tais divergéncias refletem as diferentes abordagens metodoldgicas
adotadas em cada revisao, da selecao dos estudos a analise dos dados.

= Ademais, foram identificadas diferengcas pontuais em relacao ao adalimumabe no que se refere a
melhora da qualidade de vida (Gupta et al.) e maior ocorréncia de eventos adversos no tratamento com
bimequizumabe (Calabrese et al.).

= Quanto as evidéncias de longo prazo (48 a 52 semanas), Tzellos et al. mostraram superioridade
estatisticamente significativa de bimequizumabe em todas as comparacdes com secuquinumabe
(HiISCR50, HiSCR75, HiSCR90, HiSCR100, IHS4-55, IHS4-75, IHS4-90 e DLQI) e, em alguns casos, com o
adalimumabe (HiSCR50 e HiSCR75). Contudo, devem ser ponderadas incertezas inerentes ao método e da
possibilidade de viés (MAIC).

-~
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_ CONCLUSAO

= A avaliacdo econbmica apresenta fragilidades metodoldgicas que comprometem sua robustez, especialmente
em relacdao a participacao de mercado, utilidades e comparacdes de eficacia, o que limita a confianca e a

generalizacao das conclusoes.

= No modelo revisado, o impacto orcamentdrio incremental estimou gasto de RS 27,6 milhdes, em um
horizonte temporal de 5 anos, para uma populacao elegivel de 1.859 pessoas, em média, ao ano. Na analise
de cenarios, com a adocao da ponderacao de dose de secuquinumabe, o modelo revisado pelos pareceristas

indica uma economia de RS 30,3 milhGes no horizonte de 5 anos, para a mesma populacéo.
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“ NOME INSTITUIGAO

1 AILIME PERITO FEIBER HECK COFFITO

2 ANDRE PATERNO CASTELLO DIAS CARNEIRO EINSTEIN HOSPITAL ISRAELITA

3 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS

4 ANTONIO PAZIN FILHO CNI - HCFMRP-USP

5 BEATRIZ AMARAL ABRAMGE

6 BEATRIZ TORRES BIORED

7 BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO ANS

8 CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA COFEN

9 CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA
10 CASSIO IDE ALVES ABRAMGE

11 CELINA BORGES MIGLIAVACA INOVA HTA

12 CLARICE ALEGRE PETRAMALE UNIMED DO BRASIL

13 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

14 CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES ABRASCO

15 CRISTIANO FARIA PISANI SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA

CONFEDERAGAO DAS SANTAS CASAS DE

16 DANIEL BARAUNA z
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
17 DANIELE DUARTE SAMBUGARO NUCLEO DE D’EFESA DO CONSUMIDOR DA
DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO DE
18 EDUARDO GOMES LIMA INCOR-HCFMUSP
19 FELIPE DIAS CARVALHO ABIMED - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA

DE TECNOLOGIA PARA SAUDE

20 FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO ANS
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GRACCHO BOGEA DE MELO E ALVIM NETO
GUILHERME MUZY
HELENA ESTEVES
HELENICE YEMI NAKAMURA
HELLEN HARUMI MIYAMOTO
IONE AYALA GUALANDI DE OLIVEIRA
JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO
JOAO PAULO DOS REIS NETO
JOAQUIM CUSTODIO DA SILVA JUNIOR
JOSE FRANCISCO KERR SARAIVA
JUARES EDNALDO ROMERO BIANCO
JUNIOR VITORINO FANDIM
KARINA BARREIRA SOBRINHO
KARINA MONTEZUMA
LUIZ ROBERTO QUEROZ
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
MIRIAN CARVALHO LOPES

MIYUKI GOTO

FBH
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ONCOGUIA

CNS - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
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UNIDAS
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PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE
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ANS

ASTRAZENECA
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MURILO CONTO

PAMELA KARLA GUIMARAES SANTANA

PEDRO MAZILIO TOLEDO

PRISCILA TORRES

RICARDO DOS SANTOS SIMOES

SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES
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SUELEN PATRICIA DOS SANTOS MARTINS

TALITA BARBOSA GOMES

TATIANA CALI DE OLIVEIRA
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