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Relatdrio da Audiéncia Publica n? 57, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporacao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

No dia 18 de julho de 2025, as 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 57,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude das tecnologias: (i) Fremanezumabe no tratamento preventivo de
enxaqueca em adultos com pelo menos 4 dias de enxaqueca por més, refratdrios a trés
tratamentos prévios (UAT 158) e (ii) Belimumabe no tratamento adjuvante de pacientes
adultos (> 18 anos) com lupus eritematoso sistémico (LES) e alto grau de atividade da doenca
apesar do uso da terapia padrdo (UAT 163), conforme publicagao de aviso no DOU, publicado
em 11 de julho de 2025, edi¢do 129, secdo 3, pagina 139.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, pardgrafo 11, inciso IV, da Lei
n.2 9.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteldo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A abertura da reunido foi realizada pela Diretora-Presidente Interina da ANS e conduzida pela
Gerente-Geral de Cobertura Assistencial.

A area técnica da ANS realizou apresentacdo sobre as tecnologias e a motivacdo para a
recomendacao preliminar de ndo incorporacao, conforme anexos do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre os temas, respeitada a ordem de
inscricao e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestagdes esta disponivel
em https://www.youtube.com/live/Cu_j5RjHhso.

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente-Geral de Cobertura Assistencial encerrou a Audiéncia Publica agradecendo todas
as contribuicGes realizadas.

ANEXOS:
Apresentacao

Lista de Presenca



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/@ANSreguladoraoficial
https://www.youtube.com/live/Cu_j5RjHhso
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rl-

egislacao - Processo de Atualizacao do Rol

" Lei n29.656/1998 (alterada pela Lei n? 14307/2022) - dispOe sobre
os planos e seguros privados de assisténcia a saude

= RN n2 555/2022 - dispOe sobre o rito processual de atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar
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Lei 9.656/1998 - Audiéncias Publicas

Art. 102, § 11, inciso IV, da Lei 9.656/98 (incluido pela Lei 14307/2022):

(...)

$§11. O processo administrativo de que trata o §7°2 deste artigo observara o
disposto na Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as

seguintes determinacées:

IV - realizacGo de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou
quando tiver recomendacgdo preliminar de ndo incorporag¢do, ou quando
solicitada por no minimo 1/3 (um terco) dos membros da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar;
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FREMANEZUMABE PARA TRATAMENTO PREVENTIVO DE ENXAQUECA

AUDIENCIA PUBLICA N2 57

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
PUBLICADO EM: 11/07/2025 | EDICAO: 129 SECAO: 3 | PAGINA: 139
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

" Protocolo: 2025.2.000253

= Proponente: TEVA FARMACEUTICA LTDA
= N2 UAT: 158

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Fremanezumabe

= |ndicagcao de uso: tratamento preventivo de enxaqueca em adultos com pelo menos 4 dias de
enxagueca por més, refratarios a trés tratamentos prévios.

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: nao ha.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

412 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 25/6/2025. Discuss3o inicial da
tecnologia e elaboracao do relatério preliminar da comissao.

Link: https://youtu.be/gIRI8vGY5Dc

Consulta Publica n? 158/2025: Recebimento de contribuices da sociedade entre
10/7/2025 a 29/7/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela

ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

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

O A enxaqueca é um tipo de dor de cabeca causada por um problema no funcionamento do cérebro. Ela costuma
voltar com frequéncia e pode atingir um ou os dois lados da cabeca. A dor é latejante, vai de moderada a forte,
piora com atividades do dia a dia e pode vir acompanhada de enjoo, vomito, sensibilidade a luz e ao som.

1 As causas da enxaqueca sdo complexas e envolvem mudancas no funcionamento dos vasos sanguineos do
cérebro, processos inflamatdrios e maior sensibilidade do sistema nervoso. Em alguns casos, isso faz com que a
enxaqueca se torne mais dificil de tratar ou vire um problema continuo.

[ Segundo a Sociedade Internacional de Cefaleia, a enxaqueca pode ser classificada como episddica ou cronica:
v" A enxaqueca episddica acontece em menos de 15 dias por més.

v" A enxaqueca crdnica ocorre em 15 ou mais dias por més, durante pelo menos trés meses seguidos, e em pelo
menos 8 desses dias a dor tem as caracteristicas tipicas da enxaqueca.

1 A enxaqueca pode passar da forma episddica para a cronica, num processo chamado cronificacdo. Isso pode
acontecer por causa do uso exagerado de remédios para dor, obesidade, problemas emocionais como ansiedade e
depressao, ou exposicao constante a fatores que desencadeiam a enxaqueca.
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_ CONTEXTUALIZACAO

d Conforme o Relatério de Analise Critica — RAC, as evidéncias para fremanezumabe no cenario da enxaqueca sdo

provenientes de um ensaio clinico randomizado (FOCUS) comparado com o placebo.

7

O E importante informar que n3o foram encontrados estudos que respondessem plenamente a pergunta de

pesquisa, considerando os comparadores utilizados na pratica clinica.

d No estudo FOCUS, a populacdo-alvo era de pacientes refratarios a de 2 a 4 medicamentos para profilaxia, sendo
gue a proposta de incorporacdo é para o tratamento preventivo de enxaqueca em adultos refratarios a 3

tratamentos prévios.
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R — RESULTADOS

Comparac¢ao Fremanezumabe x Placebo

CERTEZA DA ~
DESFECHO ESTIMATIVA EVIDENCIA INTERPRETACAO

Fremanezumabe mensal:

Fremanezumabe comparado ao placebo
Enxaqueca episodica - redugdo media de 4,9 provavelmente reduz o nuUmero de dias de
dias (frema) vs 2,5 dias (placebo). enxaqueca no més.
Enxagueca cronica - reducdao média de 5,0 dias Na enxaqueca episddica a reducao média foi de 4,9
Reducdo dos dias de  (frema) vs 2,7 dias (placebo). . dias (mensal) e de 4,6 dias (trimestral) comparado a
enxagueca no més  Fremanezumabe trimestral: 2,5 dias no grupo placebo.
Enxaqueca episédica - reducio média de 4,6 Na enxaqueca <.:r6nic.a, a reducao foi de 5,0 d?as
dias (frema) vs 2,5 dias (placebo). (mensal) e 4,9 dias (trimestral) comparado a 2,7 dias
. . o _ no grupo placebo.
Enxaqueca cronica - reducao média de 4,9 dias
(frema) vs 2,7 dias (placebo).
T —— ) ) Fremanezumabe comparado Nao plfacebo
(reduciio de 50% nos Fremanezumabe mensal: 34% vs 9% Moderada provavelmente aumenta a proporcdo de pacientes
. Fremanezumabe trimestral: 34% vs 9% que alcangam a taxa de resposta, tanto no regime
dias de enxaqueca) .
mensal quanto no trimestral (34% vs 9%).
Alteracio no escore  Diferenca de média [DM]:
MIDAS Fremanezumabe mensal: -17,7 pontos (IC 95%: Fremanezumabe mensal provavelmente reduz 17,7
(Migraine -24,5 a -11,0; p<0,0001). Moderada pontos no escore MIDAS. O regime trimestral
Disability Assessmen  Fremanezumabe trimestral: -12,7 pontos (IC provavelmente reduz 12,7 pontos no mesmo escore.

t Score) 95%: -19,5 a -6,0; p=0,0002).



CERTEZA DA ~
DESFECHO ESTIMATIVA EVIDENCIA INTERPRETACAO

Incidéncia de
eventos adversos
graves

Qualidade de vida
MSQOL
(Migraine-Specific
Quality of Life)

Melhoria nos
sintomas
associados

RESULTADOS

Comparac¢ao Fremanezumabe x Placebo

Fremanezumabe mensal: 45,3% dos pacientes apresentaram

guaisquer EA, e 1,4% dos pacientes foram retirados do estudo
devido aos eventos adversos.

Fremanezumabe trimestral: 54,7% dos pacientes apresentaram

quaisquer EA, e 0,4% dos pacientes foram retirados do estudo  Moderada
devido aos eventos adversos.
Placebo: 48,4% dos pacientes apresentaram quaisquer EA, e 1,1%
dos pacientes foram retirados do estudo devido aos eventos
adversos.
Fremanezumabe mensal: DM +10,6 pontos (IC 95%: 7,5 a 13,7;
p<0,0001).

) Moderada
Fremanezumabe trimestral: DM +8,8 pontos (IC 95%: 5,7 a 11,9;
p<0,0001).
Nausea/vomito:
Fremanezumabe mensal: DM -2,1 (IC 95%: -2,6 a -1,5; p<0,0001).
Fremanezumabe trimestral: DM -1,9 (IC 95%: -2,5 a -1,4; p<0,0001).

Moderada

Fotofobia e Fonofobia:
Fremanezumabe mensal: DM -2,8 (IC 95%: -3,4 a -2,1; p<0,0001).

Fremanezumabe trimestral: DM -2,2 (IC 95%: -2,9 a -1,6; p<0,0001).

Fremanezumabe no regime  trimestral
provavelmente apresenta maior incidéncia de
eventos adversos graves em comparagao ao
placebo (54,7% vs 48,4%).

J& no regime mensal, fremanezumabe
provavelmente apresenta menor incidéncia de
eventos adversos graves em comparagao ao
placebo (45,3% vs 48,4%).

Fremanezumabe mensal provavelmente
aumenta em meédia 10,6 pontos no MSQOL. A
dosagem trimestral provavelmente aumenta
em média 8,8 pontos na mesma escala.

Fremanezumabe provavelmente reduz os
sintomas associados de nausea/vomito,
fotofobia e fonofobia, tanto no regime mensal
guanto no trimestral.



_ AGENCIAS DE ATS

O Conitec (Brasil): tecnologia ndo avaliada.

1 CDA-AMC (Canadd): recomendou o reembolso para a prevencdao de enxaqueca em adultos que ndo
responderam a pelo menos 2 medicamentos orais, condicionado a reducao de 61% a 71% do preco para ser
considerado custo-efetivo.

1 NICE (Reino Unido) e SMC (Escécia): recomendaram o reembolso para a prevencao de enxaqueca em
adultos que tenham 4 dias ou mais de enxagueca por més e que tenham falhado a pelo menos 3
tratamentos preventivos anteriores.

 PBS (Australia): recomendou o reembolso para o tratamento de pacientes com enxaqueca episoddica de alta

frequéncia e para enxagueca cronica que apresentaram inadequacao, intolerancia ou contraindicacoes a
pelo menos 3 medicamentos profilaticos.
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— AVALIACAO ECONOMICA

A AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE é uma forma de analisar se os beneficios de um tratamento

justificam seus custos, ajudando a tomar decisdes mais justas e eficientes sobre o uso dos recursos.

Avaliacao econdmica apresentada pelo PROPONENTE:

= Comparagao: centrada nos mesmos pacientes, antes e apds a profilaxia para enxagueca com

fremanezumabe.
= Tipo de estudo: custo-efetividade.
= Resultado:
v RS 3.421,77 por procedimento evitado (idas ao pronto-socorro, consultas ambulatoriais e
hospitalizacdes).

v' RS 119,96 por crise de enxaqueca evitada.
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— AVALIACAO ECONOMICA

OBSERVACAO:

Devemos ter cautela ao interpretar o resultado
I{4 4 ofe

Os métodos empregados pelo proponente apresentam fragilidades que comprometem a robustez dos

achados. A populacdo considerada no modelo néo esta alinhada com a apresentada na proposta, os
dados que alimentam o modelo sdo oriundos de estudo com limitacdes importantes e os desfechos
considerados na andlise sdo divergentes dos avaliados nos ensaios clinicos. A mensuracdo dos desfechos
agrega incerteza e a andlise de custos apresenta inconsisténcias e falta de transparéncia. Ndo had

justificativa para a escolha do horizonte de 60 meses.”

Os dados usados para prever o efeito do tratamento no longo prazo tem limitacdes e, portanto, ha

gue se ter cautela com tais previsoes.
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO - é um tipo de estudo que mostra quanto uma nova

tecnologia vai custar caso seja incorporada.

Analise de Impacto Orcamentario realizada pela ANS:

* Tratamento atual: profilaxia para enxaqueca — sem tratamento medicamentoso.

= Pessoas que se beneficiariam com o novo tratamento: 395.978 pacientes por ano.

= Pessoas que utilizariam o novo tratamento: 159.006 pacientes por ano (considerando o uso
gradual de 20% no primeiro ano até 60% no quinto ano)

= Resultado: RS 4,3 bilhdes por ano (RS 21,7 bilhdes em 5 anos)

Se esse tratamento for adotado, a salde suplementar terd um gasto adicional de RS 4,3 bilhdes

por ano.
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e
RECOMENDACAO PRELIMINAR

Motivacao:

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca de fremanezumabe para o tratamento preventivo de
enxaqueca foi baseada em um ensaio clinico randomizado (FOCUS), duplo-cego, controlado por placebo, que
apresentou baixo risco de viés com certeza da evidéncia moderada para todos os desfechos avaliados.

Fremanezumabe demonstrou superioridade em relacdo ao placebo no que se refere aos desfechos de eficacia,
incluindo reducao de dias com enxaqueca, taxa de resposta, melhorias em escores de incapacidade (MIDAS) e qualidade
de vida (MSQOL).

O estudo indicou baixas taxas de descontinuacao de fremanezumabe. Contudo, deve-se considerar ndo apenas o curto
tempo de seguimento do estudo (12 semanas), como a caréncia de estudos que realizem comparacdes entre
fremanezumabe e as terapias usuais para o tratamento profilatico da enxaqueca crénica ou episddica. Ademais, durante
a reunidao técnica da Cosaude, foram apontadas preocupacdes relativas a frequéncia de eventos adversos
cardiovasculares.
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e
RECOMENDACAO PRELIMINAR

Motivacao (cont.):

Em relacdo a avaliacdo econOmica, a tecnologia apresentou razdo de custo-efetividade incremental (RCEl) de RS 3.421,77
por procedimento evitado e de RS 119,96 por crise de enxaqueca evitada. Entretanto, trata-se de modelo de custo-
efetividade ndao convencional do tipo "custo por consequéncia”.

O recalculo do impacto orcamentario estimou um incremento aproximado de RS 4,3 bilhdes a partir da inclusdo da
tecnologia ao rol. O valor esta relacionado principalmente a estimativa de populacao elegivel, proximo a 400 mil
pacientes por ano. Ocorre que a estimativa de populacdao-alvo da agéncia é cerca de 18 vezes superior a estimada pelo
proponente, constituindo-se no principal ponto de incerteza em relagdao a tecnologia. Enquanto o proponente utilizou
parametro de prevaléncia de enxaqueca de 0,7% usando como fonte uma base de dados de uma empresa que oferece
clube de beneficios, o parecerista utilizou 10,5% com base em estudo epidemioldgico robusto.

Espera-se que a etapa de participacao social ampliada contribua com subsidios para o esclarecimento das questdes de
seguranca e de dimensionamento da populacdao-alvo acima apontadas.
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e\ | Saiide Suplementar



r

Atendimento exclusivo
para deficientes auditivos

DISQUE ANS ANS | Formulario eletrénico @¢g Atendimento presencial 7
0800 021 2105

0800 701 9656 www.gov.br/ans ®an 12 Nicleos da ANS

o ans.reguladoraO @ANS_reguIador@ compay/ans_reguladora @ans.reguladora ansreguladoraofi

ﬁ



Py

Agéncia Nacional de

m Saude Suplementar
UAT 163

BELIMUMABE PARA O TRATAMENTO ADJUVANTE DE PACIENTES ADULTOS COM LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO (LES) E ALTO GRAU DE ATIVIDADE DA DOENCA APESAR DO USO
DA TERAPIA PADRAO

AUDIENCIA PUBLICA N2 57

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
PUBLICADO EM: 11/07/2025 | EDICAO: 129 SECAO: 3 | PAGINA: 139

_ GCITS/GGRAS/DIPRO/ANS

18/07/2025




_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

"= Protocolo: 2025.2.00025

= Proponente: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
= N2 UAT: 163

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Belimumabe

" Indicacao de uso, conforme dossié do proponente: Tratamento adjuvante de pacientes adultos (> 18 anos)
com lUpus eritematoso sistémico (LES) e alto grau de atividade da doenca apesar do uso da terapia padrao

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Inexistem outros imunobioldgicos no Rol para essa indicacao. O

tratamento atual consiste, em regra, em medicamentos orais, sem cobertura obrigatoria pelos planos de
saude.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

412 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada nos dias 25/06/2025. Discuss3o inicial
da tecnologia e elaboracao do relatério preliminar da comissao.

Link: https://youtu.be/gIRI8vGY5Dc

Consulta Publica n? 158/2025: Recebimento de contribuices da sociedade entre
10/07/2025 a 29/07/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

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

 Ldpus Eritematoso Sistémico (LES) € uma doenca autoimune cronica em que o sistema imunoldgico ataca
tecidos saudaveis do corpo, podendo afetar orgaos como pele, rins, articulacdes, coracao e sistema
nervoso. A alta atividade da doenca significa que ha uma inflamacao intensa. Nessa situacao, multiplos
orgaos podem estar comprometidos ao mesmo tempo.

[ O tratamento visa controlar a inflamacdo e reduzir a atividade autoimune, sendo feito com medicamentos
como corticosteroides, imunossupressores e antimalaricos.

(d Conforme o Relatério de Analise Critica — RAC, as evidéncias para belimumabe no cenario do LES sdo
provenientes de seis ensaios clinicos randomizados. Todos avaliaram belimumabe associado ao
tratamento padrao versus placebo associado ao tratamento padrao.

J Esses estudos mostraram que hd incertezas quanto aos efeitos do belimumabe nos eventos adversos
graves. O medicamento provavelmente reduz a atividade da doenca, os danos aos orgaos e a dose de
corticoides, tem maior taxa de resposta e aumenta discretamente a qualidade de vida.

1 Esses resultados foram afetados por problemas metodoldgicos como a grande quantidade de desisténcias

e 0 nao cumprimento dos procedimentos definidos no planejamento dos estudos.
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« AN Satide Suplementar



R — RESULTADOS

Comparacao Belimumabe + Tratamento padrao x Placebo + Tratamento padrao

DESFECHO ESTIMATIVA CERTEZA DA INTERPRETACAO
EVIDENCIA

. : o ~
Atividade da Risco Relativo [RR] 1,28; IC 95% 1,16 a 1,43) Moderada Bellmumabg provavelmente aumentca.em 28% a proporgao de
doenca pacientes que reduzem a atividade da doenca

Belimumabe provavelmente aumenta em 10% a proporcao de

Dano aos drgdaos  Risco Relativo [RR] 1,10; IC95% 1,04 a 1,17) Moderada . . a
pacientes sem danos aos 6rgaos

1 o)
Taxa de resposta Risco Relativo [RR] 1,28; IC 95% 1,16 a 1,41 Moderada Belimumabe provavelmente aumentaem 28% a taxa de
(SRI-4) resposta ao tratamento

Reducado na dose
de corticoides
(para doses <7,5 Risco Relativo [RR] 1,29; IC95% 1,11 a 1,50 Moderada
mg/dia) em pelo
menos 25%

Belimumabe provavelmente aumenta em 29% a proporc¢ao de
pacientes que reduzem a dose de corticoides em 25%.

Reducado na dose
de corticoides
(para doses <7,5
mg/dia) em pelo
menos 50%

Risco Relativo [RR] 1,59; IC95% 1,17 a 2,15 Belimumabe provavelmente aumenta em 59% a proporc¢ao de

Moderada . ..
pacientes que reduzem a dose de corticoides em 50%.
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r RESULTADOS

Comparacao Belimumabe + Tratamento padrao x Placebo + Tratamento padrao

DESFECHO ESTIMATIVA CERTEZA DA INTERPRETACAO
EVIDENCIA

Qualidade de Belimumabe provavelmente aumenta discretamente (2,29
vida Diferenca média [DM] 2,29; IC95% 1,11 a 3,48 Moderada pontos) o escore de qualidade de vida quando avaliada pelo
(FACIT-Fatigue) FACIT-Fatigue.
Qualidade de : : :
vida Diferenca média [DM] 1,11; IC95% -0,17 a 2,05 Moderada BeI|mumabvei(;caemugc:]técooa?lg“naednahugoe;ezl_gofs?;ccswal|dade de
(SF-36-PCS) q p :
Eventos E incerto o efeito do belimumabe no risco de eventos

Risco Relativo [RR] 0,84; IC 95% 0,66 a 1,07 Muito baixa

adversos graves adversos graves comparado a placebo.

il Belimumabe provavelmente tem pouco ou nenhum efeito na
eventos Risco Relativo [RR] 1,00; IC 95% 0,97 a 1,02 Moderada ) p. A P
A dversos incidéncia de qualquer evento adverso
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_ AGENCIAS DE ATS

(d CDA-AMC (Canadd), CONITEC (Brasil) e PBS (Australia): incorporacdao ndo recomendada.

(1 NICE (Reino Unido), HAS (Franca) e SMC (Escécia): recomendacdo para
reembolso/incorporacdo com condicdes e acordo comercial.
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— AVALIACAO ECONOMICA

A AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE é uma forma de analisar se os beneficios de um

tratamento justificam seus custos, ajudando a tomar decisdes mais justas e eficientes sobre o

uso dos recursos.

Avaliacao econdmica apresentada pelo PROPONENTE:
= Comparacao: Belimumabe x Tratamento Padrao

= Tipo de estudo: custo-utilidade

= Resultado: RS 331,5 mil por ano de vida ganho ajustado pela qualidade

O tratamento custa RS 331,5 mil para dar a uma pessoa um ano a mais de vida com qualidade.

rAANS Agéncia Nacional de
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— AVALIACAO ECONOMICA

OBSERVACAO:

Devemos ter cautela ao interpretar o resultado
“Existe fragilidade na base de evidéncias utilizada para estimar os pardmetros de
efetividade a partir do sequndo ano do modelo, fundamentada predominantemente em
regressoes provenientes de andlises post-hoc de dois estudos observacionais. Essa
abordagem metodologica introduz limitagbes importantes quanto a validade interna e a

robustez das projecoes de longo prazo.”

Os dados usados para prever o efeito do tratamento no longo prazo tem limitacdes e, portanto,

ha que se ter cautela com tais previsoes.

r~AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO - é um tipo de estudo que mostra quanto uma nova

tecnologia vai custar caso seja incorporada.

Analise de Impacto Orcamentario realizada pela ANS:

= Tratamento atual: tratamento padrao

= Pessoas que se beneficiariam com o novo tratamento: 11.160 pacientes por ano

= Pessoas que utilizariam o novo tratamento: 6.702 pacientes por ano (considerando o uso
gradual de 40% no primeiro ano até 80% no quinto ano)

= Resultado: RS 560,0 milhdes por ano (RS 2,8 bilhdes em 5 anos)

Se esse tratamento for adotado, a salde suplementar terd um gasto adicional de RS 560,0

milhdes por ano.

r~ANS Agéncia Nacional de
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e
RECOMENDACAO PRELIMINAR

Motivacao:

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca de belimumabe para tratamento adjuvante de pacientes
adultos com lupus eritematoso sistémico (LES) e alto grau de atividade da doenca apesar do uso da terapia padrao é

baseada em seis ensaios clinicos randomizados, com certeza da evidéncia variando de muito baixa a alta.

Os resultados sugerem que belimumabe adicionado a terapia padrao provavelmente reduz a atividade da doenca e a
dose de corticoides, e aumenta a proporcao de pacientes sem danos aos 0rgaos e a taxa de resposta ao tratamento.
Ademais, belimumabe provavelmente aumenta discretamente a qualidade de vida relacionada a fadiga autorrelatada e
tem pouco ou nenhum efeito na avaliacdo da saude fisica para qualidade de vida. Em relacdao aos desfechos de
seguranca, o efeito de belimumabe é incerto sobre a incidéncia de eventos adversos graves e parece nao haver

diferenca no risco de quaisquer eventos adversos quando comparado ao placebo.

11 ra AN Agéncia Nacional de
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e
RECOMENDACAO PRELIMINAR

Motivacao (cont.):

No entanto, os estudos possuem fragilidades quanto a representatividade da populacdao-alvo, pois ndo incluiram
exclusivamente pacientes em alto grau de atividade da doenca. Também foram identificadas outras limitacdes
metodoldgicas, tais como, alto niumero de perdas dos estudos, exclusdao de pacientes das analises e dicotomizacao de
desfechos continuos. Em razao das limitacdes apontadas subsistem incertezas, cabendo aguardar a participacao social

ampliada para obtencao de subsidios que possam agregar informacao relevante a analise.

A avaliacdo econdmica elaborada pelo proponente apresentou uma razdo de custo-utilidade incremental de RS 331,5
mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ), considerando como comparador o tratamento padrao. Jd a analise
de impacto orcamentario estimou um gasto no cendrio de incorporacdo da tecnologia na ordem de RS 2,8 bilhdes
acumulados em 5 anos (média anual de RS 560,0 milhdes), para o atendimento a uma populacdo média anual de

11.160 pacientes. r
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Audiéncia Publica n® 57

ALESSANDRA BARBARA DE OLIVEIRA DOSS| GABAS

ARAO BELITARDO DE OLIVEIRA

CAIO VINICIUS DE MEIRA GRAVA SIMIONI

CAMILA TRUZZI PENTEADO

CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO

CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO

CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES

CRISTINA NOBUKO ONO

DANIEL DONIZETTI DOS REIS

DANIELLE OLIVEIRA DA SILVA

DANILO TAVARES

FELIPE UMEDA VALLE

FLAVIA TANAKA

GABRIEL TARICANI KUBOTA

GABRIELA ARAUJO MUNHOZ

GEORGINA TEIXEIRA DE SOUZA

GRACA MARIA DOS SANTOS NOGUEIRA E SILVA

GUSTAVO BRAGA HALLAIS FRANCA
HOZANA MARIA DA CONCEICAO
LEONARDO MOTTA

LUCIANA PARENTE COSTA SEGURO
LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL

Lista de Presenca

18/07/2025

INSTITUICAO

MINISTERIO DA FAZENDA

ABRACES

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CEFALEIA E
ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA

TEVA FARMACEUTICA
ANS
ANS

ANS

ANS - AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

PACIENTE

GSK

KLINI SAUDE - PLANO DE SAUDE
CAECS/ANS

ANS

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ESTUDOS EM
DOR

SANTA CASA DE SP/HOSPITAL DASCLINICAS
usk

ABRACE - ASSOCIAGAO BAIANA DE PESSOAS
REUMATICAS

ABRACE - ASSOCIAGCAO BAIANA DE PESSOAS
REUMATCAS

SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUNATOLOGIA

ASSOCIAGAO DE PESSOAS COM LUPUS DO
VALE SAO FRANCISCO

ANS
HCFMUSP

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR
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MARCIA TREGLIA

MARCO AURELIO TAVARES AZEVEDO

MARIANA DE ALBUQUERQUE CAVALCANTE

MARINA SOUZA BARROS GOULART

MARIO FERNANDO PRIETO PERES

MARTA SUNDFELD

MILTON DAYRELL LUCASFILHO

MIRIAN CARVALHO LOPES

ODIRLEI ANDRE MONTICIELO

ROSE LILIAN COSTA DE OLIVEIRA HOLANDA

SIMONE HAASE KRAUSE

TIAGO FARINA MATOS

TEVA

GARCE - GRUPO DE APOIO AOS PACIENTES
REUMATICOS DO CEARA

CAPESESP

ABRACES

SOCIEDADE INTERNACIONAL DE CEFALEIA E
ABRACES

ANS

ANS

ANS

SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA

AGUIAS DA PARAIBA

ANS

CIDADAO
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