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Custo-efetividade

Principais caracteristicas do modelo

Objetivo: Determinar a relacao de custo-
efetividade da adicdo de omalizumabe a
terapia padrdo da asma alérgica grave. A
terapia padrdao é composta por
corticosteroide inalatério (Cl) e beta2-
agonista de longa acdo (LABA).

N

N

Populagdo-alvo: Pacientes com asma
alérgica grave nao controlada apesar do
uso de dose média ou alta de Cl associado
a LABA.

Comparadores: Omalizumabe adicionado
a terapia com IC/LABA vs. Terapia padrdo
com altas doses de IC/LABA.

Perspectiva da analise: Sistema de Saude

= Suplementar — ANS.

Horizonte temporal: ciclos quinzenais e
um horizonte temporal por toda a vida.

Resultado (beneficio clinico): valor
monetario por ano de vida salvo.




Avaliacao econdmica

C teristi
Estrutura Modelo de Markov aracteristicas

Tipo de estudo: Anadlise de custo-
efetividade baseado no modelo de

/\ Markov com ciclos quinzenais entre os
estados de saude.

Exacerbacao

. e . Comparador: Omalizumabe adicionado a
significativa . . ~
Em tratamento da terapia com IC/LABA vs. Terapia padrdo

: - nao severa com altas doses de IC/LABA.
asma Terapia Padrao

EGTEEE EE) Populagdo: Pacientes com asma alérgica

Exacerbacdo grave nao controlada.

Pcts iniciam no

modelo neste significativa Morte: asma
estado de Horizonte temporal: Lifetime.
. severa
saude.
Taxa de desconto anual: 5%
Morte: qualquer
causa = Braco do modelo com Perpectiva da analise: ANS
terapia padrao.
Morte por todas as
causas foi incluida no === Braco do modelo com
* eXpeRience; Innovate, 2005. modelo com base nos terapia padrdo com adicdo
# Dewilde et. al., 2006. dados do IBGE. de omalizumabe.
Dossié ASBAI



Custo-efetividade

Resultado do caso base

Resultados Omalizumabe

Terapia padrao

Incremental

Custo total RS 195.281,00

Medicamentos RS 142. 034,00
Exacerbagdes
significativas RS 31.720,00
Exacerbagdes
significativas severas RS 21.526,00

Morte por outras

causas RS 0,00

Morte decorrente de

exacerbagdo severa RS 0,00
Eficacia — LY 14,49
RCEI (RS / LY)

RS 129.386,00
RS 0,00

RS 75.725,00

RS 53.662,00

RS 0,00

RS 0,00
13,39

RS 65.894,00
RS 142.034,00

-RS 44.004,00

-R$ 32.135,00

RS 0,00

RS 0,00

1,09
RS 60.293,00

Custos e desfechos descontados a 5% ao ano.

RCEI: Razdo de custo efetividade incremental, calculada como a diferenga entre os custos totais
dividida pela diferenca entre os desfechos; LY: life-years (anos de vida)

v" A andlise mostrou que o tratamento com
omalizumabe tem maior beneficio
comparado a terapia padrao e gerou uma
razao de custo efetividade incremental
(RCEI) de RS 60.293,00 por ano de vida
salvo.

O limiar de custo — efetividade estabelecido
pela OMS é o maximo de 3 vezes o PIB per
capita do pais.

1 PIB per capita Brasil 2017= RS 31 587,00
3 PIB per capita Brasil 2017 = RS 94,761,00



Impacto orcamentario

Principais caracteristicas do modelo

Populagao-alvo: pacientes com asma
alérgica grave, apesar douso de Cle
LABA.

Objetivo: Estimar a quantidade de recursos
, necessarios para viabilizar a incorporagao do
' omalizumabe no rol da ANS.

(".

[ Comparadores: Omalizumabe adicionado a
terapia com IC/LABA vs. Terapia padrdo com
altas doses de IC/LABA.

: Perspectiva da anadlise: Sistema de Saude
& Suplementar - ANS.

Custos: Médicos diretos conforme analise

Horizonte de tempo da analise: 5 anos de custo-efetividade.




Impacto orcamentario

Estimativa da populacéo elegivel para omalizumabe

Parametro Taxa Populagao Fonte
Populagdo brasileira com acesso a 23% 47.118.945 ANS.
plano de satide em 2017

Faixa etaria acima de 5 anos de idade 93% 43.820.618,80 IBGE.
Prevaléncia asma 10% 4.382.061,88 SBPT, 2006.
Taxa de diagndstico e tratamento 19% 832.591,80 Premissa.
Prevaléncia asma alérgica 69% 574.488,34 Enfumosa, 2003.
Step 5 de Tratamento 2,4% 13.787,72 Hoskins,2000

Elegiveis ao omalizumabe (IgE>=30 e
IgE<=1500)

51%

Dolan et al. 2004; Up To date, 2017.

Resultado do caso base

Estimativa de impacto orgamentario

Diferenca cenadrio atual vs. cendrio proposto

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Penetragao 5% - 355 10% - 718 15% - 1.087 20% - 1.464 25% - 1.849
R$18.856.777,00 R$34.881.025,00 RS$51.223.872,00 R$67.890.088,00 R$84.884.507,00

RS 0,40/benefic
8

RS 0,74/benefic

RS 1,09/benefic

RS 1,44/benefic

RS 1,80/benefic

A analise de impacto
orcamentario estimou a
necessidade de

comprometimento de recursos
para viabilizar a incorporacao

do tratamento com
omalizumabe em RS 18 milhdes
no primeiro ano de
incorporacao.

O que equivale a um

incremento de RS 0,40 por
beneficiario.
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REVISAO SISTEMATICA

PICO: O uso de omalizumabe como terapia adicional é eficaz, sequro e custo-efetivo em pacientes com
asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de dose média ou alta de Cl associado a um B2LA
(terapia padrdo)?

Desenho dos estudos: metanalises, revisdes sistematicas, ensaios clinicos randomizados, estudos

observacionais e avaliacdes econbmicas
Desfechos clinicos

MEDLINE/Pubmed LILACS Cantra for Reviews

et || ‘ e || W || o v’ reducdes significativas nas taxas de
: = % - exacerbagdes
f - TR N v’ melhora da qualidade de vida
W v’ reducdo das taxas de hospitalizacdo, visitas d

= emergéncias e visitas néo programas ao

] Publicasdies excluidas{nio preenchiam espeCialiSta
U ‘ l% onasemicorerio v’ reducdo no uso de corticosteroide inalado
n T oo - v’ Bom perfil de seguranca
n e *Estudo eXpeRience e INNOVATE: dados

: - utilizados na avaliagdo econémica do dossié.

LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Sadde.

Fluxograma de seleg¢do dos estudos



Posicionamento do Omalizumabe nas Agéncias
Internacionais de Avaliacdo de Tecnologias em Saude

2010

2013

2016

2019

—

v' SMC - Escdcia

Recomendou como controle adicional da
asma alérgica persistene grave em
criancas (6 a < 12 anos) que tenham um
teste cutaneo positivo ou reatividade in
vitro a um aroalérgeno perene e sintomas
diurnos frequentes ou noturnos e que
tiverem multiplas exacerbag¢des graves.
Anteriormente ja havia recomendado o
uso em adultos e adolescentes.

v PBS - Austradlia

Recomendou para o tratamento de
pacientes com asma alérgica grave nao
controlada, com 12 anos de idade ou
mais, e que atenda alguns critérios como,
por exemplo, diagnéstico de asma
confirmado e documentado por um
médico.

v" NICE - Reino Unido

Recomendou para adultos e
criangas 2 6 anos com asma
alérgica persistente grave,
inadequadamente controlada,
que requer tratamento
continuo ou frequente com CO
normalmente acompanhado
por altas doses de Cl.

v CADTH - Canada

Recomendou reembolso para
adultos e adolescentes > 12 anos
com asma persistente moderada a
grave que tenham teste cutaneo
positivo ou reatividade in vitro a
um aerolérgeno perene.

v" CONITEC - Brasil

Incorporou pra (o]
tratamento de asma
alérgica grave nao
controlada apesar do uso
de Cl associado a LABA,
no ambito do SUS.

SMC: Scottish Medicines Consortium.

PBS: The Pharmaceutical Benefitis Scheme.

NICE: National Institute for Health and Care Excellence.

CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health.
CONITEC: Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS.



Estudo eXpeRience

* Norman et al.,, 2013, desenvolveram uma revisao sistematica da literatura com o objetivo de avaliar a
eficacia, a seguranca e o efeito poupador de esteroides de omalizumabe, como terapia adicional, em
pacientes com asma alérgica grave persistente, quando comparado ao tratamento padrao, tendo incluido
ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais. (estdao incluidos neste estudo, os estudos
eXpeRience e INNOVATE).

* Assumiu que a populacao com asma persistente, grave no Brasil é semelhante a populacdao do estudo
clinico eXpeRience e que as diferencas clinicas entre os grupos de tratamento observadas no estudo clinico
seriam também observadas na populacao brasileira com asma persistente. Também assumimos que a taxa
de exacerbacao observada durante o estudo clinico pode ser extrapolada para o horizonte de 5 anos.

* A taxa de eventos futuros é independente dos eventos que ocorreram nos ciclos anteriores. Os numeros de
eventos foram extraidos do estudo clinico eXpeRience. A probabilidade de exacerbacao permanece
constante ao longo do tempo, e nenhum ajuste é feito com base na experiéncia do passado.

e O tratamento com omalizumabe diminui o risco de exacerbacao clinicamente significante e também muda
a proporcao de exacerbacao clinicamente significante e exacerbacao grave clinicamente significante: ha
menos exacerbacao grave clinicamente significante, como observado no estudo eXpeRience. Assumiu-se
qgue o efeito do omalizumabe é constante durante o uso do medicamento.



