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Custo-efetividade

Principais caracteristicas do modelo

Objetivo: Determinar a relagao de custo-
efetividade da adicao de omalizumabe a
terapia convencional no tratamento da
Urticaria crénica espontanea (UCE).

Populagdo-alvo: pacientes acima de 12
anos com UCE, refratarios ao tratamento
convencional.

0

8 Comparadores: Omalizumabe adicionado
8 a terapia com anti-histaminico H1 em dose
padrao vs. Terapia convencional com altas

8 doses de anti-histaminico H1.

Perspectiva da analise: Sistema
Suplementar de Saude (ANS)

Horizonte temporal: ciclos semestrais
entre os estados de saude ao longo de 10
anos. Considerado o tempo de tratamento
com omalizumabe de 2,5 anos.
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Resultado (beneficio clinico): QALY

Dossié ASBAI




Avaliacao economica

v'  Estrutura do modelo

Pcts iniciam
no modelo
neste estado
de saude.

16-27

resposta
completa
UAS7 =0

* dados da metanalise apresentada no
dossié

Pct com resposta
usam omalizumabe
por 2,5 anos e entao

UAS7: soma pgr 7 dias

UAST = 28-42: UCE grave tipicamente com prurido intenso &

> 50 urticas ou grandes areas confluentes.

jelo.

UAST = 16-27: UCE moderada tipicamente com prurido
incomodo e apresenta até 50 urticas por 24 horas.

UAST = T7-15: UCE leve, tipicamente, o prurido ndo incomoda

e apresenta até 20 urticas por 24 horas.

UAST =1.6: UCE bem controlada tipicamente com prurido leve [sem

urticas ou menos de 20 papulas por 24 haras

UAST = 0: Livre de prurido e urticas por 7 dias.

N

Addptado de Zuberbier T, et al. (2017)
Pct sem resposta

interrompem o uso
de omalizumabe e
voltam para terapia

Taxa de mortalidade
por causas gerais em
homens e mulheres no
Brasil e idade média de

43 anos conforme
estudos de
omalizumabe, IBGE
(2018).

convencional.

Dossié ASBAI

Caracteristicas

Tipo de estudo: Andlise de custo-
efetividade baseado no modelo de
Markov com ciclos semestrais entre
os estados de saude.

Comparador: Omalizumabe
adicionado a terapia com anti-
histaminico H1 em dose padrao vs.
Terapia padrdo com altas doses de
anti-histaminico H1.

Populacédo: Pacientes acima de 12
anos com UCE, refratarios ao
tratamento convencional.

Horizonte temporal: 10 anos.

Taxa de desconto anual: 5%

Perpectiva da analise: ANS




Custo-efetividade

Resultado do caso base

Desfechos Omalizumabe + SoC
Custo total RS 106.827,74
Anos de vida com UAS7 <6 6,535

RCEI por anos de vida com UAS7 <6
QALY 6,70
RCEI por QALY

SoC
RS 11.897,83

0,000

5,66

Incremental
RS 94.929,91
6,535
RS 14.525,29
1,04
R$ 91.225,32

SoC: tratamento convencional; RCEl: Razdo de custo-efetividade incremental; QALY: Quality-Adjusted Life-Years (anos de vida ajustados a qualidade); UAS7: Urticaria Activity

Score (escore de atividade da urticaria em 7 dias). Custos e desfechos descontados a 5% ao ano.

v" Omalizumabe proporcionou beneficios adicionais tanto em termos de anos de vida com UAS7 < 6 como em QALY,

durante o horizonte de tempo de 10 anos.

v" O uso de omalizumabe no tratamento de pacientes com UCE refratdrios ao tratamento convencional é custo-efetiva sob a

perspectiva do Sistema Suplementar de Saude (RCEl = RS 91.225,32/QALY), baseado no limiar de custo-efetividade

estabelecido pela OMS.



Impacto orcamentario

Principais caracteristicas do modelo

Populagdo-alvo: pacientes acima de 12
anos com UCE, refratarios ao tratamento

Objetivo: Estimar a quantidade de
@ recursos necessarios para viabilizar a
convencional.

incorporagao do omalizumabe na ANS.

8 Comparadores: Omalizumabe adicionado a
terapia com anti-histaminico H1 em dose Perspectiva da analise: Sistema de Saude

8 padr3o vs. Terapia convencional com altas ' Suplementar - ANS.

8 doses de anti-histaminico H1. :

0

Horizonte de tempo da andlise: 5 anos.
Considerado o tempo de tratamento com
omalizumabe de 2,5 anos.

Dossié ASBAI



Impacto orcamentario

Estimativa da populacao elegivel para omalizumabe
Ano de tratamento 2020 2021 2022 2023 2024

Populagéao acima de

12 anos no Brasil 175.757.224 177.053.640 178.307.688 179.515.943 180.678.103

(IBGE 2018)

Prevaléncia de UCE no

(@] 0,21% 0,21% 0,21% 0,21% 0,21%
UT Brasil (Balp 2017)
On Néao respondedores ao
(1] 33% 33% 33% 33% 33%
— SoC (Maurer 2011)
a Casos de UCE
o moderada a grave 49 4% 49 4% 49 4% 49 4% 49 4%
(a (Maurer 2017)
Pacientes atendidos
24 4% 24 4% 24 4% 24 4% 24 4%
no privado (ANS 2018)

Total de pacientes

14.681 14.790 14.894 14.995 15.092
elegiveis

Resultado do caso base

De acordo com a analise de impacto
orcamentario, estima-se que seja
necessario um investimento de
aproximadamente R$65 milhdes no
primeiro ano da incorporacao.
Ou seja, R$ 1,38/ benéeficiario.

Estimativa de impacto orgamentario
Diferenga cenario atual vs. cenario proposto

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4

Penetracdo 10% - 1.468 20% - 2.958 30% - 4468 40% - 5.998

RS 65.399.500,00

RS1,38/benef.

RS 59.827.478,00
RS 2,65/benef.

RS 30.482.284,00
RS 3,29/benef.

RS 644.401,00

RS 3,30/benef.

Ano 5
50% - 7.546
RS 503.127,00
RS 3,31/benef.
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Revisdo sistematica:
Pergunta : O omalizumabe é efetivo e sequro no tratamento da Urticdria Crénica
Espontdnea refratdrio ao tratamento com anti-histaminicos ?

848 referéncias localizadas na busca:

PUBMED 364 Efeito das intervencoes :

EMBASE 422

BN i * Escore semanal de intensidade de prurido
LILACS 18 (\A/“SS)

. — * Escore semanal de urticas ( WHS)
Ej% s ‘ * Resposta ao tratamento ( UAS7 < 6)
e S * Pelo menos um evento adverso

4—{@” - * Qualidade de vida ( DLQI)

7 estudos incluidos, COﬂCIUSéO'

publicados em 9 artigos
incluidos na sintese qualitativa

13 artigos
avaliados na integra

ha evidéncias de alta qualidade de que o

I S omalizumabe é efetivo e seguro no tratamento
i o o e da UCE naqueles pacientes que ndo respondem
ao tratamento com anti-histaminicos H1.

Fluxograma da sele¢éo dos estudos



UCE

Posicionamento do Omalizumabe no mercado atual

2015 2017 2017
—
* NICE .
o . CADTH PBS: Incorpora¢ao na
) Ill;c%rporagao no Reino * Incorporag¢ao no Canada Australia
nido

NICE: National Institute for Health and Care Excellence
CADTH : Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
PBS: Pharmaceutical Benefits Scheme of Australia



