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Relatério Final da COSAUDE - Anifrolumabe para Tratamento de lupus
eritematoso sistémico (LES) com moderada a alta atividade e falha a terapia
tripla com hidroxicloroquina + corticosteroide + imunossupressor (UAT 154)

No dia 26 de agosto de 2025, na 432 reunido técnica da Comissao de Atualizagao do Rol
e Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, foi realizada discuss3o
sobre a analise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 155, em relagdao a proposta de
atualizacdo do Rol para Anifrolumabe para Tratamento de lupus eritematoso sistémico
(LES) com moderada a alta atividade e falha a terapia tripla com hidroxicloroquina +
corticosteroide + imunossupressor (UAT 154).

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

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

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

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

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

e Associacdo Médica Brasileira (AMB) endossa a posicdao da Sociedade Brasileira
de Reumatologia SBR e se mantém favoravel a incorporagao da tecnologia UAT
154

e Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL)
confirma sua posicdo contraria a incorporacgao de anifrolumabe para LES no Rol
conforme dossié do demandante. A incerteza dos beneficios em pacientes multi-
falhados as terapias disponiveis, aliada ao elevado impacto orcamentario
incremental, recomenda cautela na incorporacdo. A CP e audiéncia publica ndo
trouxeram novas evidéncias clinicas que pudessem modificar nosso
posicionamento. Adicionalmente outro medicamento o belimumabe estd em
analise na ANS e seria oportuna a analise comparada dos dois medicamentos
para que se possa escolher, se for o caso, aquele que demonstre maior Valor em
Saude.

e Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) é favordvel a incorporacdo da
tecnologia UAT 154
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Confederagdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas (CMB) acompanha a posi¢dao da Unimed do Brasil, desfavordvel a
incorporagao

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) :
mantemos posicdao desfavoravel acompanhando posicionamento da Unimed
Brasil

Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) acompanha o
posicionamento da Unimed do Brasil.

Conselho Federal de Farmacia (CFF) endossa a posi¢cdo da Sociedade Brasileira
de Reumatologia SBR e se mantém favoravel a incorporacdo da
tecnologia UAT 154

BIORED Brasil, considerando as evidéncias de vida real e cientifica trazido por
todos os especialistas convidados, manifesta parecer favoravel a incorporacao
de Anifrolumabe, para o Tratamento de lupus eritematoso sistémico (LES) com
moderada a alta atividade e falha a terapia tripla com hidroxicloroquina +
corticosteroide + imunossupressor. Ressaltando a importancia da comodidade
terapéutica, oportunidade de melhor adesao e controle de uma doenca que leva
a custos socioecondmicos e altissimo impacto psicoldgicos para a populacdo que
atualmente tem total iniquidade frente a outras doencas reumaticas tratadas
pela saude suplementar.

Federacao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) mantém a ndo
recomendacdo da incorporacdo do anifrolumabe para o tratamento de pacientes
adultos com Lupus eritematoso sistémico (LES) com moderada a alta atividade e
falha a terapia tripla com hidroxicloroquina, corticosteroide e imunossupressor,
dada a auséncia de fatos novos na  participacdo  social.
Quanto a avaliacdo econOmica e no impacto orcamentdrio, ndo foram sanados
os aspectos de incerteza anteriormente trazidos, principalmente em relagdo aos
dados de utilidade calculados via método indireto e taxa de difusdo subestimada.
As agéncias do Canadd e Austrdlia recomendaram a incorporacdo somente
mediante reducdo do preco, acordo de compartilhamento de risco e/ou ajuste
da populacdo-alvo.
Por fim, reiteramos a necessidade da Secretaria Executiva organizar analises
multitecnologias para diferentes tecnologias demandadas para a mesma
indicacdo. A andlise multitecnologias é uma metodologia adotada por diversas
agéncias de ATS, como NICE e CONITEC, a fim de comparar tecnologias que ainda
ndo estdo incorporadas nos sistemas de salde de forma mais equanime sob a
luz da ATS.

Conselho Nacional de Saude (CNS) apoia a Biored Brasil e manifesta parecer
favoravel a incorporacdo, considerando trazer equidade no tratamento do
Lupus, frente a outras doengas reumaticas, como é o exemplo da artrite
reumatoide.
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UAT 154

ANIFROLUMABE PARA TRATAMENTO DO LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES) COM

MODERADA A ALTA ATIVIDADE E FALHA A TERAPIA TRIPLA COM HIDROXICLOROQUINA +
CORTICOSTEROIDE + IMUNOSSUPRESSOR

PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA
AUDIENCIA PUBLICA N2 55/2025 E CONSULTA PUBLICA N2 155/2025

[ 432 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
26 e 27/08/2025




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2024.2.000246

" Proponente: AstraZeneca do Brasil LTDA.
= N2 UAT: 154

"= Tipo de PAR: Incorporacao

"= Tecnologia: Anifrolumabe (anticorpo monoclonal humano direcionado ao receptor de interferon
tipo |)

= Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosatde: 392 RT realizada em 29/04/2025

= Recomendacao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica n® 17/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, constante do processo 33910.019310/2025-51
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S RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca de anifrolumabe para tratamento de pacientes
com lUpus eritematoso sistémico (LES), com moderada a alta atividade da doenca e com falha a terapia tripla,
é baseada em trés ensaios clinicos randomizados (TULIP-1, TULIP-2 e TULIP-LTE). Os estudos possuem

fragilidades significativas quanto a representatividade da populacao-alvo, pois nao incluiram exclusivamente

pacientes em terapia tripla.

Os achados foram favoraveis ao anifrolumabe quanto aos desfechos de resposta ao tratamento (BICLA),
reducao de atividade cutanea (CLASI) e eventos adversos graves (com certeza da evidéncia baixa), bem como a
reducao no uso de corticosteroides (com certeza da evidéncia muito baixa). Nao houve diferenca significativa

nos desfechos SLEDAI-2K, que avalia a atividade global da doenca, e SRI-4, ferramenta composta que avalia a

resposta ao tratamento.
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L RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

Sobre a avaliacdo econdmica, a tecnologia apresentou uma razdo de custo-utilidade incremental superior a RS

271 mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) ganho em comparacao a terapia tripla (tratamento

padrao).

Ademais, estimou-se um impacto incremental positivo a partir da inclusao ao rol, com acréscimo de custos
superior a RS 44,2 milhGes ao ano no cenario de difusdo mais provavel - de 40% no ano 1 a 80% no ano 5, para

uma populacao estimada em 1.987 pacientes ao ano.
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_ ETAPA DE PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Audiéncia Publica n? 55/2025, realizada em 21/05/2025

Link: https://www.youtube.com/watch?v=NkWbzFIvfgA

(&) i

Consulta Publica n? 155/2025: Recebimento de contribuicdes da sociedade
entre 15/05/2025 a 03/06/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico
elaborado pela ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatorio preliminar da
COSAUDE e a NTRP estdo disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/155
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AUDIENCIA PUBLICA N2 55/2025
Realizada em 21/05/2025




_ RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

J O LES é uma doenca crbnica, autoimune e multissistémica, que pode comprometer a qualidade de vida dos pacientes.

Provoca incapacidade parcial ou total a vida laboral e é responsavel por elevada taxa de mortalidade nas mulheres.
J Trata-se de necessidade médica ndao atendida, sem terapias para LES contempladas no Rol vigente.

(d O uso prolongado de corticoides estd associado a complicacoes graves, com aumento de hospitalizacbes por

complicacdes cardiovasculares, fraturas osteoporoticas e quadros infecciosos.

d O anifrolumabe consiste em uma nova possibilidade terapéutica para pacientes que muitas vezes esgotaram as opcoes

disponiveis.

 Os estudos clinicos (TULIP I, TULIP Il, TULIP LTE e MUSE) demonstram eficacia sustentada no controle da atividade da

doenca e das manifestacoes cutaneas, na reducao do uso de corticoides, com um bom perfil de seguranca.
(1 Houve proposicao de critérios especificos para constar em DUT.

d Os guidelines internacionais recomendam o uso do anifrolumabe.
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CONSULTA PUBLICA N2 155/2025
(periodo de 15/05 a 03/06/2025)




_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

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

= Opinid 00000000l aQud | %
1.091 98,11
12 1,08
9 0,81

Total Geral 1.112 100,00

= Apds andlise dos aportes, 4 (quatro) contribuicoes classificadas inicialmente como Concordo/discordo parcialmente da
incorporacdo foram reclassificadas, tendo em vista os argumentos apresentados. Dentre essas, 3 (trés) foram reclassificadas
como favordveis a incorporacgéo, e 1 (uma) como desfavordvel a incorporacgéo.

d Quantidade de contribuicoes por tipo de opinido, apds a analise dos aportes:

I T = T
Concordo com a incorporacgao 1.094 98,38
Discordo da incorporacao 13 1,17

Concordo/Discordo parcialmente da incorporagdo 5 0,45
1.112 100,00
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

J Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

433 38,91
232 20,87
207 18,61
42 3,78
41 3,69
40 3,59
37 3,33
Grupo/associacao/organizacao de pacientes 32 2,89
10 0,90
10 0,90
10 0,90
8 0,72
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 4 0,36
3 0,27
1 0,09
1 0,09
Entidade representativa de prestadores 1 0,09
Total Geral 1.112 100,00
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordantes

Estudos clinicos demonstraram que o anifrolumabe reduz a atividade do ldpus, melhora manifestacoes

cutaneas/articulares e permite diminuir o uso de corticosteroides;

O medicamento oferece uma alternativa para pacientes com LES moderado a grave refratarios as terapias

convencionais;

Ensaios clinicos mostram que o anifrolumabe apresenta perfil de eventos adversos comparavel ou inferior ao placebo,

com potencial para reduzir os riscos associados ao uso prolongado de corticosteroides;

O anifrolumabe ja foi incorporado em protocolos de paises como Canada e Australia para pacientes com doenca ativa

e refrataria.
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

+* Discordantes

= As contribuicoes destacam que os estudos disponiveis apresentam limitacoes metodologicas, como alteracoes de

desfechos, analises post hoc e baixa qualidade geral das evidéncias, aumentando a incerteza sobre os beneficios reais

do medicamento;

" Ha criticas quanto a diferenca entre a populacao estudada nos ensaios clinicos e a populacao prevista na proposta de

uso, especialmente em relacao a exigéncia de falha a terapia tripla e aos critérios de elegibilidade;

= Os estudos pivotais apresentaram resultados inconsistentes ou sem significancia estatistica relevante para os

principais desfechos de eficacia;

" Em outros paises a incorporacao do anifrolumabe foi condicionada a acordos de preco ou restricao de uso,

reforcando duvidas sobre custo-efetividade e aplicabilidade para o sistema de saude suplementar brasileiro.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

¢ A favor da Incorporacao:

1) “A incorporacdo do Anifrolumabe no rol da ANS é de suma urgéncia. Sou portadora de lupus eritematoso sistémico e faco uso deste
medicamento desde agosto de 2024. Eu me encontrava em uma crise aguda de lupus, sem resposta ao tratamento com
hidroxicloroquina, corticoide etc. Se o Anifrolumabe tivesse disponivel eu ndo teria chegado ao estado critico. A partir da aplicacdo do

Anifrolumabe venho melhorando gradualmente. A qualidade de vida é outra, melhorou minha autoestima, voltei a ter esperanca.” —

Paciente

2) “(...) O anifrolumabe, um anticorpo monoclonal que atua sobre o receptor de interferon, tem demonstrado eficacia na redugdo da
atividade da doenca, melhora na qualidade de vida dos pacientes e na preven¢do de complicagdes a longo prazo. A incorporagéo do
anifrolumabe oferece uma alternativa inovadora e direcionada, especialmente para pacientes que ndo respondem adequadamente as
terapias convencionais. Assim, essa medida pode contribuir para um controle mais efetivo do lupus, reduzindo a necessidade de

tratamentos mais agressivos e minimizando os efeitos colaterais associados. (...).” — Profissional de Saude
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

+¢* A favor da Incorporacao:

3) “(...) Estudos clinicos randomizados de fase Ill, como o **TULIP-1 e TULIP-2**, demonstraram que o Saphnelo promove reducgdo
significativa da atividade do lupus, melhora nas manifestagoes cutdneas e articulares, e permite redugdo sustentada do uso de
corticosteroides — fator fundamental para evitar os danos cumulativos do Ilupus e os efeitos adversos do uso crbnico de
glicocorticoides. **Necessidade médica ndo atendida** **Sequranca e perfil favoravel de eventos adversos** Os ensaios clinicos
demonstraram que o perfil de sequran¢a do Saphnelo é aceitdvel e é comparavel ao placebo. Aléem disso, a possibilidade de redugdo
da dose de corticoide contribui para minimizar riscos de osteoporose, diabetes, hipertensdo e infeccoes oportunistas, melhorando o

prognostico em longo prazo(...).” — Sociedade médica
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

+* A favor da Incorporacao:

4) “(...) A populagdo dos ensaios TULIP-1 e TULIP-2 foi composta por pacientes diagnosticados com LES (Lupus Eritematoso Sistémico) de
moderado a severo sem resposta a outros tratamentos (..) Os estudos TULIP-1, TULIP-2, TULIP-LTE e MUSE também foram utilizados
para fundamentar a incorporagdo por agéncias internacionais em populagoes mais restritas do que a populagdo total dos estudos {(...)
*CADTH (...); *PBAC (...) Os pareceristas reduziram a qualidade de evidéncia dos eventos adversos graves, (...) Os eventos adversos
sérios no estudo TULIP-2 foram 17,0% com placebo e 8,3% com anifrolumabe, que sGo os valores que deveriam ter sido utilizados. Assim,
em todos os estudos houve menor ocorréncia de eventos adversos sérios com anifrolumabe do que com placebo. (...). Na avaliagdo dos
desfechos de redug¢do de corticosteroides e manifestacoes cutdneas, os pareceristas reduziram a qualidade de evidéncias |...).
Entretanto, ndo foi realizada meta-andlise que permitisse analisar a qualidade das evidéncias como um todo (...) Os pareceristas citam
“Algumas preocupag¢oes” sobre dados faltantes para o estudo TULIP-2, com baixo risco de viés para os demais estudos, (...). Entretanto,
é importante observar que a maior parte dos pacientes descontinuaram por falta de eficacia do tratamento, eventos adversos ou piora

dos sintomas (...).” Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada”.
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

1. “(...) Os estudos possuem fragilidades significativas quanto a representatividade da populacdo alvo, pois ndo incluiram
exclusivamente pacientes em terapia tripla. E importante ressaltar as emendas de protocolo e inimeras andlises post hoc
realizadas pelos autores desses estudos, alem da baixa qualidade da evidéncia no geral. (...). Além disso, observa-se uma
inconsisténcia da DUT proposta em relagdo aos critérios de elegibilidade dos ensaios clinicos e de suspensdo da tecnologia (...)
As agéncias do Canadd e Austrdlia recomendaram a incorporag¢éo somente mediante redugcéo do preco e/ou acordo de

compartilhamento de risco e com ajuste da populagdo-alvo (...)” — Operadora
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MMM ANAUISEDAANS
A

valiacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia

\/

** Da analise das contribuicoes, cabe destacar:

» 0 numero de pacientes que se encontravam submetidos especificamente a terapia tripla ndo esta explicitado nas

publicacoes dos estudos TULIP, o que limita a extrapolacao dos resultados a populacao-alvo definida na DUT.

» Em relagdao as decisdes de incorporacao por agéncias internacionais, cada agéncia adota critérios proprios de ATS
(avaliacao de tecnologias em saude). As recomendacdes citadas nas contribuicoes (CDA e PBS) nao se restringem a
populacao que falhou a terapia tripla, mas a tratamento padrao apenas, que pode ser outros além da terapia tripla. A

evidéncia deve ser condizente com a populagao a ser contemplada pela incorporagao proposta.

» Sobre os dados relativos aos eventos adversos graves no estudo TULIP-2, cabe retificar que os EA sérios foram
registrados em 8,3% no grupo anifrolumabe e em 17,0% no grupo placebo, enquanto os EA de qualquer gravidade
ocorreram em 88,3% e em 84,1%, respectivamente. Logo, esta correto apontar que, em todos os estudos, o
anifrolumabe esteve associado a menor ocorréncia de EA sérios em comparacao ao placebo. Assim, a certeza da

evidéncia deve ser considerada moderada, subsistindo a penalizacao decorrente da evidéncia indireta.
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MMM ANAUISEDAANS

Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia

» Acerca da discussao sobre a eficacia na redug¢dao do SLEDAI, os pacientes ingressaram no estudo TULIP-LTE a partir da
semana 52, e até a semana 156 os resultados de SLEDAI demonstraram significancia estatistica e superioridade do
anifrolumabe em relacao ao placebo. Contudo, nas avaliacoes realizadas nas semanas 180 e 208, os resultados deixam

de apresentar significancia estatistica, pois os intervalos de confianca dos grupos passam a se sobrepor.

» Assim, embora tenha havido superioridade estatistica do anifrolumabe nos periodos indicados, essa diferenca nao

se manteve nas analises de longo prazo, comprometendo a consisténcia do beneficio clinico sustentado ao longo do

tempo.

» Em referéncia a eficacia na reducao de corticosteroides e nas manifestacdes cutaneas, tais desfechos foram avaliados
pelos pareceristas utilizando o método GRADE. Logo, a decisao em atribuir penalizacao a certeza da evidéncia devido a

imprecisao mostra-se metodologicamente apropriada, mesmo na auséncia de uma metanalise quantitativa.
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r ANALISE DA ANS
Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia

V

» Ainda assim, os pareceristas realizaram a meta-andlise para o desfecho reducao de corticosteroides, cujos resultados

sao apresentados a seguir.

Experimental Control Weight Weight

Estudo AniEv AniN PlaEv PlaN Odds Ratio OR 96%-Cl (common) (random)

TULIF-1 42 103 33 102 L 1.44 [0.81, 2.55] 26.6% 25.6%

TULIP-2 45 87 25 83 . = 249 [1.32,467] 16.7% 21.1%

TULIP-LTE 124 358 48 178 + 144 [0.97, 2.13] 56.7% 53.3%

Common effect model 548 363 -‘- 1.61 [1.21; 2.15] 100.0% :

Random effects model R 1.61 [1.21; 2.15] . 100.0%
Heterogeneity: /* = 12.9%, © < 0.0001, 15 = 2.30 (p = 0.3171)’ ! ' '
03 05 1 2 5

Favoravel ao Flacebo Razao de Chances (OR) Favoravel ao Anifrolumabe

» Embora o estimador combinado (representado pelo diamante no grafico) aponte para um efeito favoravel ao
anifrolumabe, persistem sinais de preocupacao, pois dois estudos (os quais, em conjunto, apresentam um peso de 78,9%

em relacao ao achado final) apresentam intervalos de confianca que alcancam o limiar do efeito nulo.
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N — 00 ANALISE DA ANS

Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia

N/

** Sobre outros aspectos da qualidade metodologica dos estudos, cumpre relevar:

» Descontinuagao e risco de viés: ainda que a maior taxa de descontinuacao no grupo placebo decorra da falta de eficacia,
o que reforcaria a superioridade do anifrolumabe, a diferenca nas taxas de descontinuacao entre os grupos pode

introduzir viés de atrito, especialmente se nao houver analise adequada dos dados faltantes.

» Pacientes que descontinuaram podem ter caracteristicas clinicas distintas ou evolucao diferente, o que pode distorcer os
resultados, sobretudo em estudos com amostras relativamente pequenas. Desta forma, nao elimina o potencial impacto

sobre a certeza da evidéncia, sendo justificavel a cautela ao considerar esse aspecto na avaliacao.

» Alteracao de desfecho primario e relato seletivo de desfechos: a substituicao do desfecho SRI por BICLA no TULIP-2,
ainda que realizada antes da abertura do cegamento, deve ser analisada com rigor metodolégico. Mudancas no
desfecho primario, mesmo que justificadas, podem levantar duvidas sobre a robustez do planejamento do estudo e a

possibilidade de relato seletivo de resultados, podendo afetar a confiabilidade das conclusoes.
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N — 00 ANALISE DA ANS

Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia

» Escolha e sensibilidade dos desfechos (BICLA vs. SRI): a razdo para adocao do BICLA como desfecho é valida do ponto
de vista clinico, pois esse instrumento pode captar respostas graduais relevantes em pacientes com manifestacoes
graves. Contudo, a adocao de diferentes desfechos pode dificultar a comparacao entre estudos e a sintese quantitativa

dos resultados.

» Consisténcia dos desfechos e interpretacao da qualidade da evidéncia: a avaliacdo da certeza da evidéncia deve
considerar nao apenas a significancia estatistica isolada, mas também a consisténcia dos achados entre estudos, a

precisao dos intervalos de confianca e a relevancia clinica dos desfechos, conforme orientacdes GRADE.

» A presenca de resultados discrepantes, intervalos de confianca amplos ou préoximos ao nulo e modificacdes no protocolo

sugerem cautela adicional na interpretacao da evidéncia.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao econOmica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

+s* A favor da Incorporacao:

“A introdugcéo do Saphnelo permite melhora sustentada dos sintomas, redug¢do de crises e hospitalizacoes, e
menor dependéncia de medicagoes com toxicidade elevada. Isso se traduz em ganho funcional, maior adesdo
ao tratamento e, potencialmente, reducdo de custos indiretos associados ao manejo de complica¢coes do LES.
Embora o custo unitario do Saphnelo seja elevado, sua incorporacdo pode representar economia a longo prazo,
considerando-se a redugdo em hospitalizagcbes, exames emergenciais e internacdes prolongadas. Modelos

internacionais de farmacoeconomia ja apontam para a sua custo-efetividade em populagbes com caracteristicas
semelhantes a brasileira.”- Conselho profissional

"Apesar do custo incremental apresentado na analise de impacto orcamentario, é importante destacar:
- A inexisténcia de alternativas eficazes atualmente disponiveis no sistema;
- O potencial do Anifrolumabe em reduzir desfechos graves e acumulo de dano (que sobrecarregam
indiretamente os custos associados a esses pacientes);
- A possibilidade de aplicagdio de modelos de contratualizagdo baseados em valor (ex: compartilhamento
de risco);

- A clara definig¢do do publico-alvo, favorecendo a sustentabilidade da incorporag¢do.”- Sociedade médica
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

“Em relacdo a andlise econémica, o modelo utilizou dados de utilidades que ndo sdo oriundos dos estudos TULIP,
fazendo calculo via método indireto, gerando incertezas no resultado de RCUI apresentado pelo proponente.
Mesmo considerando as ressalvas citadas, a medicag¢do apresentou alto custo por AVAQ (RS 271 mil) e impacto

orcamentdrio significativo (até RS 197 milhées em cinco anos).” - Operadora

“As agéncias do Canada e Austrdlia recomendaram a incorporagéo somente mediante reducgdo do preco e/ou

acordo de compartilhamento de risco e com ajuste da populacdo-alvo. Tecnologia ndo foi submetida ao NICE,
por néo ser considerada custo efetiva para os beneficiarios do NHS, conforme disclaimer apresentado pela propria

agéncia” - Operadora
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r ANALISE DA ANS

Avaliacao econdmica e Impacto orcamentario

De modo geral, as contribuicdes enfatizaram que a incorporacao do anifrolumabe tem potencial para reduzir
custos indiretos relacionados ao manejo das complicagcoes do LES, tais como hospitalizacoes recorrentes,
complicagoes clinicas, uso prolongado de corticosterdides e imunossupressores, além de perda de produtividade.
Embora o anifrolumabe represente uma tecnologia de alto custo, diferentes atores apontam viabilidade de sua
incorporacao quando associada a critérios de uso racional, estratégias de gestao por valor e foco em subgrupos com
maior beneficio clinico. Além disso, foi destacada a auséncia de alternativas terapéuticas eficazes no ambito da
saude suplementar.

As manifestacoes contrarias a incorporacao apontam limitacdes no modelo utilizado para avaliacao de custo-
efetividade, como o uso de utilidades obtidas por métodos indiretos; a ado¢ao de desfechos clinicos menos
consolidados (LLDAS), obtidos de estudos post-hoc; horizonte temporal considerado inadequado frente a
natureza cronica do lupus. De fato, trata-se de limitacoes apontadas no RAC pelos pareceristas, incluindo
preocupacoes quanto ao horizonte temporal adotado na analise. Foi destacado que o market-share e o impacto
orcamentario incremental podem estar subestimados, e que a populacao com nefrite lupica foi retirada desse
calculo, apesar desse critério de exclusao nao estar previsto na DUT proposta. Esclarecemos que o anifrolumabe
nao foi estudado em pacientes com nefrite lupica ativa grave, conforme bula do medicamento. Contribuicao de
uma operadora de saude ressaltou que agéncias como as do Canada e Australia restringiram a recomendacao da
tecnologia a adocao de estratégias como reducao de preco, ajustes de populacao-alvo e acordos de
compartilhamento de risco, reforcando duvidas quanto a custo-efetividade e aplicabilidade no contexto brasileiro.
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r ANALISE DA ANS

Avaliacao econdmica e Impacto orcamentario

A empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada, em sua contribuicao, destaca que os
resultados do estudo de custo-efetividade do proponente se aproximaram da versao revisada pelos pareceristas,
apesar das criticas metodologicas apontadas, e que o impacto orcamentario estimado pelos pareceristas foi inferior
ao do proponente. Esclarecemos que a RCUI de RS 271.388,15/AVAQ foi obtida pelos pareceristas apds correcoes
de inconsisténcias na planilha e exclusao do custo dos medicamentos orais, e nao reflete uma reanalise a partir
da totalidade das criticas apontadas ao modelo. Quanto ao impacto orcamentario incremental, de fato as
estimativas dos pareceristas foram inferiores em todos os cenarios projetados.

A empresa formaliza a oferta publica de um desconto minimo de 5% sobre o Preco Fabrica registrado na CMED,
porém nao apresenta a RCUI e o impacto orcamentario incremental calculados com esse novo valor proposto.

A empresa apresenta justificativas as criticas metodoldgicas apontadas pelos pareceristas e traz esclarecimentos
sobre parametros clinicos e econdmicos empregados. Reforca que a proposta de DUT prevé a descontinuacao do
tratamento para pacientes que nao apresentarem resposta clinica adequada, visando uso pela populacao com maior
beneficio clinico, eficiéncia no uso de recursos e economicidade para a saude suplementar. E por fim, expressa
concordancia as criticas aos valores de utilidade adotados na analise, e reconhece que a utilizacao de valores mais
representativos do estado de LLDAS tenderia a reduzir a RCUI do anifrolumabe.
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r ANALISE DA ANS

Avaliacao econdmica e Impacto orcamentario

Quanto a desutilidade associada as exacerbacoes, o proponente refez os calculos, resultando em reducao na RCUI,
de RS 271.388,15 para RS 271.180,11 por QALY. E finalmente, destaca que a versdo final da analise de custo-
efetividade manteve uma RCUI compativel com outras incorporacoes previamente aprovadas pela ANS.

Quanto a anadlise de agéncias internacionais de ATS, a empresa detentora do registro esclareceu que a nao
submissao do anifrolumabe ao NICE foi motivada pelo contexto especifico do Reino Unido a época, em que o
NICE ja havia incorporado outra tecnologia para a mesma indicacao com menor pre¢o. Ja o cenario brasileiro em
2025 seria diferente, com o anifrolumabe apresentando potencial custo anual inferior ao do imunobioldgico
disponivel no pais, segundo a Lista CMED.
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S CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de
contribuicdes, estao disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado
a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pagina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas
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