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SUMARIO EXECUTIVO
CONTEXTO: A hidradenite supurativa é uma doenga inflamatéria cronica e debilitante, que leva
a episddios intensos de dor, abscessos recorrentes, cicatrizes, resultando em importante impacto
fisico, psicoldgico e social, e é associada a maior risco de morte em comparacgdo a populagdo
saudavel. O tratamento convencional, baseado em antibidticos, tem eficacia limitada; para casos
de maior severidade, recomenda-se a classe de imunobioldgicos, entretanto, os atualmente
disponiveis no Brasil (adalimumabe e secuquinumabe) ainda ndo garantem resposta adequada
para todos os pacientes. Diante dessa lacuna, destaca-se a necessidade da incorporacao de
alternativas terapéuticas com mecanismos de acdo distintos, de forma a ampliar o arsenal
terapéutico e permitir maior personaliza¢gdo do cuidado para esta populagdo. Nesse contexto, o
bimequizumabe demonstra resultados de eficacia, surgindo como uma opc¢édo inovadora para o

manejo de pacientes com hidradenite supurativa moderada a grave.

TECNOLOGIA: Bimequizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado de imunoglobulina G1
gue se destaca por inibir simultaneamente as citocinas IL-17A e IL-17F, diferentemente de outros
agentes que atuam apenas sobre a IL-17A. A dupla inibicdo promove maior reducao da
inflamacdo e da migracdo de neutrofilos, mecanismos centrais na fisiopatologia da hidradenite
supurativa, na qual os niveis de IL-17F chegam a ser superiores aos de IL-17A. Ao bloquear ambas
as isoformas, o bimequizumabe pode atenuar a inflamagdo crénica e melhorar os sintomas
clinicos da doenca. A dose recomendada de bimequizumabe é de 320 mg (administrada em duas
injecdes subcutaneas de 160 mg cada) a cada 2 semanas até a semana 16, seguido de aplicaces

a cada 4 semanas.

INDICAGAO PROPOSTA: Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave
que falharam, apresentaram intolerancia ou contraindicagdo a terapia com antibidticos

sistémicos.

METODOS: Foi conduzida uma analise de impacto orgamentdrio com horizonte de cinco anos
(2026 a 2030), sob a perspectiva da Saude Suplementar. O objetivo foi estimar o impacto da
incorporacdo do bimequizumabe no tratamento de adultos (= 18 anos) com hidradenite
supurativa moderada a grave. Compararam-se dois cenarios: atual (adalimumabe e
secuquinumabe) e alternativo (inclusdo do bimequizumabe). O modelo considerou populacdo
dindmica (casos prevalentes e incidentes), dbitos e descontinuac¢do, assumindo permanéncia no
imunobioldgico enquanto houver resposta e possibilidade de migracdo apds descontinuacgdo. Os
pardmetros foram baseados em projecdes do IBGE e literatura nacional/internacional:
prevaléncia de HS de 0,41%, proporg¢do de casos moderados/graves de 32%, 50% em terapia

sistémica, 32,5% refratarios/intolerantes/contraindicados e 20,8% em uso de imunobioldgicos.



Em 2025, o market share era de 90,5% para adalimumabe e 9,5% para secuquinumabe.
Adotaram-se mortalidade anual de 1,31% e taxa de descontinua¢ao de 6% ao ano, com
incidéncia derivada da variacdo anual da prevaléncia ajustada pela mortalidade. A adogdo da
tecnologia seguiu a dindamica de entrada de novos pacientes e de descontinuagdes: no cendario
atual, a troca ocorre entre adalimumabe e secuquinumabe; no cendrio alternativo, o
bimequizumabe é incluido de forma simétrica (33,3% de iniciagdo entre as trés opgdes e
migragGes de 50% para cada alternativa disponivel apds descontinuagdo). Para estimativas de
custo, consideraram-se apenas os medicamentos. Realizou-se andlise de sensibilidade
deterministica univariada para avaliar a robustez dos resultados frente a variagdo dos principais

pardmetros do modelo.

RESULTADOS: No cendrio base, estima-se que 1.838 pacientes estejam em uso de
imunobioldgicos em 2026, chegando a 1.896 em 2030. Com a incorporacdo do bimequizumabe,
estima-se que o numero de pacientes tratados com a nova tecnologia sera 68 no primeiro ano e
321 no quinto ano, correspondendo a 14,7% do total da populagdo com hidradenite supurativa
em uso de imunobioldgicos. Em custos, o total acumulado em cinco anos é de RS 2.036.077
milhdes no cendrio com bimequizumabe contra RS 2.214.819 milhdes no cendrio atual,
resultando em impacto orcamentario incremental de —RS 178,742 milhdes (economia em cinco

anos).

CONSIDERAGOES FINAIS: A incorporagdo do bimequizumabe para o tratamento de hidradenite
supurativa moderada a grave demonstrou potencial de economia acumulada de RS 178,7
milhGes em cinco anos na saude suplementar, com resultados consistentes nas analises de
sensibilidade. Além da reducdo de custos, o medicamento apresenta melhores desfechos clinicos
e agrega valor relevante ao manejo da doenca, configurando uma alternativa terapéutica custo-

efetiva e sustentavel.
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1. CONTEXTO

A hidradenite supurativa é uma doenca inflamatdria cronica caracterizada por nddulos
dolorosos, abscessos recorrentes e cicatrizes;** de origem multifatorial, envolve disfuncdo
folicular, alteracGes na microbiota cutdnea e desregulagcdo imunoldgica, com destaque para a via
inflamatdria da interleucina 17 (IL-17).3 Esta condicdo afeta pacientes de todas as idades,
sobretudo adultos jovens, e estd associada a um importante impacto fisico, emocional e social,
grande comprometimento funcional e psicoldgico, além de risco aumentado de mortalidade.*”

Sua prevaléncia é estimada em 0,40%, tanto global quanto no Brasil ®°

O tratamento farmacoldgico convencional baseia-se principalmente em antibidticos,
gue ndo atuam nos mecanismos fisiopatoldgicos da doenca, levando a respostas limitadas e
pouco satisfatdrias.’® Para casos moderados a graves, o uso de medicamentos bioldgicos é
recomendado, com inicio precoce do tratamento a fim de reduzir a progressao da doenca, evitar

a cronificacdo e otimizar os resultados terapéuticos.%!

No Brasil, os imunoterapicos atualmente aprovados para hidradenite supurativa moderada a
grave incluem adalimumabe, secuquinumabe e bimequizumabe, sendo os dois primeiros ja
incorporados ao Rol de Procedimentos da ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementar).
Entretanto, parte expressiva dos pacientes ndo apresenta resposta adequada as opgdes atuais,
apresentando inflamacdo residual e baixa satisfacdo dos pacientes, o que evidencia uma
necessidade ndo atendida por opgdes terapéuticas adicionais, seguras e com diferentes
mecanismos de acdo, permitindo maior personalizacdo do tratamento. Diante desse cenario, o
bimequizumabe surge como alternativa promissora no manejo de pacientes adultos com

hidradenite supurativa moderada a grave.
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2. METODOS

Foi realizada andlise de impacto orcamentdrio sob a perspectiva da salide suplementar
brasileira, seguindo as orienta¢des das Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto
Orcamentdrio do Ministério da Saude.!? A pergunta de interesse foi: “Qual é o impacto
orcamentario em cinco anos na Saude Suplementar da incorporacdo de bimequizumabe para

hidradenite supurativa moderada a grave?”.

Os componentes da questdo de pesquisa, assim como as principais caracteristicas do

modelo, estdo apresentados no Quadro 1.

Quadro 1: Questao de pesquisa e componentes do modelo de andlise do impacto
orgamentario.

Questdo de Qual é o impacto orcamentdrio em cinco anos na Saude Suplementar da
pesquisa incorporagao de bimequizumabe para hidradenite supurativa moderada a grave?
Populagdo Adultos (> 18 anos), com hidradenite supurativa moderada a grave

Cenario Disponibilizagdo do bimequizumabe para o tratamento de hidradenite supurativa
alternativo moderada a grave, além de adalimumabe e secuquinumabe, na Saide Suplementar
Cenario atual Ndo ha disponibilizagdo de bimequizumabe para esta populagdo. Atualmente, os

imunobioldgicos disponiveis na Salde Suplementar para o tratamento de
hidradenite supurativa sdo adalimumabe e secuquinumabe

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

temporal

Perspectiva Saude suplementar brasileira

Anidlise de Deterministica (univariada)

sensibilidade

Calculo das Realizado no software Microsoft Excel®

estimativas

Fonte: elaboragédo propria.

A estrutura do modelo (Figura 1) considerou uma populag¢do dindmica, composta pelos
casos prevalentes e incidentes de hidradenite supurativa, bem como pelas transi¢cdes

decorrentes de dbitos e descontinuacdo de tratamento.

Assumiu-se que os pacientes permanecem em uso do mesmo imunobioldgico enquanto
mantém resposta clinica adequada, até a ocorréncia de descontinuacdo ou oébito (ndo
representado no diagrama). Nos casos de descontinuacdo — seja por perda de eficacia ou evento
adverso — o paciente pode migrar para outro imunobioldgico disponivel, conforme regras

predefinidas de substituicdo.

Pacientes novos (isto &, virgens de tratamento com imunobiolégicos) podem iniciar o

tratamento com qualquer uma das tecnologias disponiveis, de acordo com as taxas de uso
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iniciais definidas no modelo. Todas as transi¢cbes possiveis (6bito ou troca de imunobioldgico

apods descontinuacdo) estdo representadas esquematicamente na figura a seguir.

Figura 1: Representagao grafica da dinamica populacional do modelo

CENARIO ATUAL

Novo paciente: inicio de uso de imunobiolégico }

Casos incidentes
(ano 1 do modelo)

Indisponivel
na saude
suplementar

Manutencéo Manutencéo

’Manutengéo

Casos
prevalentes

Descontinuagéo j SEC
<

Manutengao

CENARIO ALTERNATIVO

{ Novo paciente: inicio de uso de imunobiolégico J

Casos incidentes
(ano 1 do modelo)

Manutencad 2 Manutencéo

Casos

prevalentes
Manutencao l

Descontinuacao

SEC

Manutengédo

Fonte: elaboragédo propria.
2.1. Populagao do estudo

A populagdo avaliada foi composta por pacientes adultos (> 18 anos) com diagndstico de
hidradenite supurativa com severidade moderada a grave. Essa populacdo foi avaliada nos

ensaios clinicos randomizados de Glatt e colaboradores (2021) e BE HEARD I e Il.
2.2. Parametros do modelo

Na Tabela 1, sdo sumarizados os parametros utilizados no modelo, considerando o caso

base. Nas se¢Oes posteriores, é apresentada a memoria de célculo para tais pardmetros.
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Tabela 1: Parametros utilizados no modelo para o caso base.

Parametro Valor Fonte

. . 2026:214.211.951
Brasil: Populagao total IBGE
2030: 216.973.093

2026: 164.457.318

Brasil: Adultos (2 18 anos) IBGE
2030: 169.696.511
Cobertura satide suplementar (adultos) 25,20% ANS/TABNET e IBGE
Prevaléncia de hidradenite supurativa 0,41% lanhez et al., 2018
Prevaléncia de hidradenite supurativa
32% Van der Zee et al., 2015

moderada a grave
Proporg¢do de pacientes em tratamento

e 50% Andrade et al., 2017
com terapia sistémica
Proporgdo de pacientes
refratarios/intolerantes ou com 32,5% Relatério Conitec n? 456%2
contraindicac¢do a terapia sistémica
Proporg¢do de pacientes em uso de

20,8% Garg et al., 2020

imunobiolégicos

Pesquisa de mercado: Close-

Taxa de uso de adalimumabe (2025) 90,5% up
Pesquisa de mercado: Close-
Taxa de uso de adalimumabe (2025) 9,5% g up
Taxa de descontinuagdo dos
6% NICE TA935

imunobiolégicos

IBGE 2023 (assumido como
Mortalidade anual 1,31% 1/76,4, sendo 76,4 a
expectativa de vida ao nascer)

ANS: Agéncia Nacional de Salide Suplementar; IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica; TABNET: ferramenta de tabulagdo
desenvolvida pelo DATASUS.
Fonte: elaboragédo propria.

2.2.1. Estimativa populacional

Considerou-se, a cada ano do modelo, o nimero de pacientes com hidradenite
supurativa moderada a grave elegiveis para o tratamento com bimequizumabe. A estimativa
populacional seguiu o método epidemiolédgico. Foi considerado como primeiro estrato
populacional os adultos com idade superior a 18 anos, com o quantitativo sendo obtido a partir
da estimativa da populacdo brasileira conforme projecdao de 2024 do Instituto Brasileiro de

Geografia e Estatistica (IBGE).**

Em seguida, a propor¢do de beneficidrios com planos de salude foi estimada com o
cruzamento de dados do tamanho da populagdo brasileira estimado pelo IBGE e o nimero de
beneficiarios, de acordo com a ANS, tendo ambos como base marco de 2025.%° Nesse momento,
o total de beneficiarios era de 52.179.323, frente a uma popula¢do de 213.421.037 habitantes,
correspondendo a uma cobertura de 24,45%. Em relagdo a populagdo adulta, ha 39.582.267

beneficiarios com idade igual ou superior a 20 anos, frente a uma populacdo de 157.073.978
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para essa faixa etaria, resultando em cobertura de 25,20% entre os adultos. Essa taxa de
cobertura foi extrapolada para a popula¢do adulta brasileira (idade igual ou superior a 18 anos)
no horizonte temporal do modelo. Para 2026, estimam-se 41.442.851 adultos beneficiarios de

planos de saude.

Foram coletadas estimativas de prevaléncia da hidradenite supurativa, bem como a
proporc¢ao de casos de severidade moderada a grave; ademais, foram levantadas as proporgoes
de pacientes em terapia sistémica, aqueles refratarios, intolerantes ou com contraindicacdo a

esta terapia, além daqueles que fazem uso de imunobioldgicos.

A prevaléncia de hidradenite supurativa foi obtida do estudo de lanhez e colaboradores
(2018) realizado em 87 cidades brasileiras com mais de 300 mil habitantes, no qual um
representante de cada familia informava casos de diagndstico de hidradenite supurativa ou se
havia ocorréncia nddulos inflamatérios recorrentes na virilha ou axila em algum membro da
familia.® Em relacdo a populacdo avaliada (17.004 habitantes), o estudo demonstrou uma
prevaléncia de 0,41% (intervalo de confianca de 95% [IC95%] 0,32 a 0,50) de hidradenite
supurativa. Ja a prevaléncia de casos moderados e graves utilizada neste modelo foi obtida no
estudo de Van der Zee e Jemec (2015), de acordo com a propor¢do dos pacientes nos estagios

de Hurley Il e 1l (28% e 4%, respectivamente), totalizando 32%.%¢

No estudo de Andrade e colaboradores (2017), conduzido em um centro dermatoldgico
de referéncia em Bauru entre 2005 e 2015, 42% dos pacientes com hidradenite supurativa em
estagio de Hurley Il e 8% no estagio Il encontravam-se em antibioticoterapia sistémica, somando
50%." Conforme descrito no relatério de submissdo do adalimumabe a Conitec (Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde, n2 456/2019), a efic4cia da
combinagdo de clindamicina e rifampicina para hidradenite supurativa moderada foi de 67,5%;
desta forma, a proporg¢do de pacientes sem resposta eficaz para este tratamento (32,5%) foi
assumida como a taxa de pacientes refratarios, intolerantes ou com contraindicagdo ao

tratamento sistémico.

Ademais, considerou-se a proporcdo de pacientes em tratamento com imunobioldgicos,
por se tratar do publico-alvo desta submissdo. Esse dado foi obtido a partir do estudo VOICE
(2020), que avaliou 27 centros de referéncia em cuidado da hidradenite supurativa em quatro
continentes entre outubro de 2017 e julho de 2018, e identificou prescricdo de imunobioldgicos
em 20,8% dos pacientes.® Embora parte dos pardmetros tenha origem em literatura
internacional, optou-se pela utilizacdo desses parametros por serem os mesmos ja empregados

em outras submissdes referentes a essa condicdo junto a ANS.
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A estimativa de casos incidentes foi obtida a partir da diferenga entre o nimero de casos
prevalentes estimados ano a ano, acrescida da mortalidade observada no ano anterior, de modo
a contabilizar a substituicdo dos pacientes que evoluiram a Obito. Considerando que a
hidradenite supurativa € uma condi¢do cronica e associada a baixa mortalidade, a proporg¢ao de

casos prevalentes tende a ser substancialmente maior do que a de casos incidentes.
2.2.2. Taxa de adogdo da tecnologia

Assumiu-se que ndo ha substituicdo de imunobiolégicos enquanto o paciente apresentar
resposta clinica adequada. Nesse contexto, ndo se espera que a taxa de adogdo da tecnologia
siga um padrao fixo aplicado a populac¢do total, como usualmente empregado em avaliacGes para
a ANS (por exemplo, incremento linear de 5% a 25% ao longo de cinco anos). A ado¢do depende,
predominantemente, da taxa de descontinuacao dos tratamentos em uso e da proporcao de

novos pacientes que iniciardo terapia com imunobioldgicos.

Dessa forma, a substituicdo entre medicamentos ocorre apenas em casos de
descontinuacdo (por perda de eficacia ou ocorréncia de eventos adversos), quando o paciente
pode migrar para outro imunobioldgico disponivel. Pacientes incidentes, por sua vez, podem

iniciar tratamento com qualquer uma das tecnologias disponiveis.

No cenario atual, considerou-se que todos os pacientes que descontinuam o uso de
adalimumabe passam a utilizar secuquinumabe, enquanto aqueles que descontinuam
secuquinumabe passam a utilizar adalimumabe. Para os casos incidentes (virgens de
tratamento), assumiu-se que 50% iniciam tratamento com adalimumabe e 50% com

secuquinumabe.

No cenario alternativo, considerou-se a introducdo do bimequizumabe, que poderia ser
utilizado na mesma proporcao das demais alternativas, tanto nos casos de descontinuacao
guanto nos novos casos incidentes. Assim, pacientes incidentes passariam a ter 33,3% de
probabilidade de iniciar o tratamento com bimequizumabe, secuquinumabe ou adalimumabe.
Entre os pacientes que descontinuam adalimumabe, 50% migrariam para bimequizumabe e 50%
para secuquinumabe. Da mesma forma, entre os que descontinuam secuquinumabe, 50%
passariam a utilizar bimequizumabe e 50% adalimumabe. Ja para pacientes em uso de
bimequizumabe que descontinuam o tratamento, assumiu-se que 50% passariam a utilizar

adalimumabe e 50% secuquinumabe.

As probabilidades de uso estdao apresentadas na Tabela 2.
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Tabela 2: Taxa de adogao das tecnologias.

Cenario Cenario
Parametro

atual alternativo
Uso de bimequiziumabe apds descontinuagao de adalimumabe 0,00% 50,00%
Uso de secuquinumabe apds descontinuagdo de adalimumabe 100,00% 50,00%
Uso de bimequiziumabe apés descontinuagao de secuquinumabe 0,00% 50,00%
Uso de adalimumabe apoés descontinuagdo de secuquinumabe 100,00% 50,00%
Uso de secuquinumabe apds descontinuagdo de bimequiziumabe NA 50,00%
Uso de adalimumabe apoés descontinuagdo de bimequiziumabe NA 50,00%
Uso de bimequizumabe em pacientes novos 0,00% 33,33%
Uso de secuquinumabe em pacientes novos 50,00% 33,33%
Uso de adalimumabe em pacientes novos 50,00% 33,33%

Fonte: elaboragdo propria.
2.2.3. Mortalidade

A mortalidade foi incorporada a dindmica populacional do modelo, uma vez que
influencia diretamente a contabilizacdo de novos casos. A incidéncia pode ser classicamente
expressa como a razdo entre a prevaléncia e a duracdo média da doenca, sendo esta ultima

determinada, em parte, pela mortalidade da populacao.

Para simplificacdo, assumiu-se uma taxa anual de mortalidade de 1,31%, correspondente
ao inverso da expectativa de vida ao nascer no Brasil (1/76,4), considerando 76,4 anos como

expectativa média de vida da populac3o brasileira.’*
2.2.4. Custos de tratamento

Para a avaliagdo do impacto orcamentario consideramos apenas o custo dos
medicamentos. Uma vez que os mesmos possuem semelhantes custos com acompanhamento,
monitoramento e eventos adversos, essa abordagem permite simplificacdo das estimativas, ja

complexas pela dindmica populacional no modelo de impacto orcamentario.

O custo do tratamento foi calculado considerando o Preco Fabrica (PF) com Imposto
sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS) de 18%, definidos pela Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED). A posologia, apresentacdo e pre¢o dos medicamentos,

conforme a e preco fabrica com aliquota de, estdo apresentados na Tabela 3 e Tabela 4.
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Tabela 3: Preco e posologia dos tratamentos.

Custo PF

Medicamento Apresentag¢do Posologia
(ICMS 18%)z

Bimequizumabe 160 MG/ML SOL INJ CT 2 320 mg a cada 2 semanas até a Semana
(Bimzelx®) CANETAS PREENC X 1 ML 16 e a cada 4 semana apos.
300 mg por injecdo subcutanea, com

RS 11.957,02

administragdo inicial nas Semanas 0, 1,
300 MG SOL INJ CT 1 SER 2, 3, e 4, seguida por administracdo de

Secuquinumabe R
PREENCVDTRANSX2ML+1 manutencdo mensal. Baseado na R$9.061,67

(Cosentyx®) . N
CAN APLIC resposta clinica, a dose de manutengdo
pode ser aumentada para 300 mg a cada
2 semanas.
160 mg inicialmente, no Dia 1, seguidas
Adalimumabe de 80 mg duas semanas depois, no Dia
(Humira® e Tabela 4 15. Duas semanas depois continuar com RS 4.899,49b
biossimilares) uma dose de 40 mg a cada 7 dias ou 80

mg a cada 14 dias.

2De acordo com CMED publicada em 11 de setembro de 2025.

b Custo proporcional, de acordo com market share, apresentado na Tabela 4.
ICMS: Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos; PF: preco fabrica.
Fonte: elaboragdo propria.

Para adalimumabe, além do medicamento referéncia (Humira®), foram considerados os
custos de biossimilares, conforme propor¢ao de uso apresentadas no processo de incorporagao
de secuquinumabe para o tratamento de pacientes adultos com hidradenite supurativa
moderada a grave na ANS, especificados na Tabela 4.1 Desde a publicacdo do referido relatério,
dois novos biossimilares estdo sendo comercializados (Hulio® e Yuflyma®); todavia, esses
medicamentos ndo foram considerados na andlise pois, considerando a inser¢do recente no
mercado, ainda correspondem a uma parcela muito pequena de venda, além de possuirem
custos semelhantes a outros biossimilares, representando pouco impacto no custo proporcional
de adalimumabe. Além disso, espera-se que tenha havido pouca mudanca no market share
desde o momento de geracao dos dados anteriores, e considerar o market share utilizado no
processo de incorporacao de secuquinumabe permite melhor comparabilidade entre os

processos.

De acordo com a bula de secuquinumabe, a frequéncia da dose de manutencdo (apds a
semana 52) pode ser aumentada de acordo com a resposta clinica.’® Para o medicamento
secuquinumabe, considerou-se que 47,8% dos pacientes estardo em uso de secuquinumabe a
cada duas semanas, enquanto os demais estardo em uso da posologia mensal, de acordo com a
mediana observada nos estudos de Becherel e colaboradores (2025), Haselgruber e

colaboradores (2025) e Trigoni e colaboradores (2025).
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Tabela 4: Prego e propor¢dao de mercado do medicamento referéncia e biossimilares
de adalimumabe.

Medicamento Apresentagdo Custo? Market share©
) 100 MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD
Humira®b RS 5.700,99 64,00%
TRANS X 0,2 ML + ENV LEN ALCOOL
Hyrimoz® 40 MG SOL INJ CT 2 CANETA PREENCH X 0,8ML RS 11.402,01 15,00%
. 40MG SOL INJ CT BL X SER PREENC VD TRANS X 0,8
Xilbrilada® RS 5.700,99 1,10%

ML + 2 ENV LEN ALCOOL

. 50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8
Amgevita® RS 1.671,00 18,80%
ML ACOPLADA EM CAN APLIC

X 50 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,8 ML +
Idacio® RS 1.993,57 0,40%
2 LEN + 1 SER + 1 AGU + 1 ADAPT

i 40 MG SOL INJ CT 1 SER PREENCH VD TRANS X 0,8
Hadlima® ML RS 1.552,76 0,70%

2De acordo com CMED publicada em 11 de setembro de 2025.

bMedicamento referéncia.

¢De acordo com UAT 132 - Secuquinumabe para o tratamento de pacientes adultos com hidradenite supurativa moderada a grave.
Fonte: elaboragdo propria.

Os custos do tratamento, para a intervencdo e comparadores, de acordo com o periodo

do modelo é apresentado na Tabela 5.

Tabela 5: Custo do tratamento conforme periodo.

Ampolas
Tratamento ( 1) Custo (ano 1) Ampolas (ano 2+) Custo (ano 2+)
ano
Bimequizumabe 18 RS 215.226,36 13 RS 155.441,26
Adalimumabe 56 RS 274.371,26 52 RS 254.773,32
Secuquinumabe? 21,3 RS 193.194,80 19,2 RS 174.346,53

aCusto proporcional as duas posologias de uso.
Fonte: elaboragdo propria.

Adicionalmente, consideramos que o tempo de tratamento segue ciclos anuais, com a

substituicdo e inicio de terapias ocorrendo sempre no inicio do ano subsequente.
2.3. Analise de sensibilidade

Para identificar as varidveis com maior impacto nos resultados do modelo, foi realizada
andlise de sensibilidade deterministica univariada. Foram considerados nesta andlise os
principais parametros relacionados a estimativa da populagdo, incluindo pardmetros de
epidemiologia e parametros clinicos, além de taxas de adocdo. Seus descritivos, varia¢des e

valores minimos e maximos sdo apresentados na Tabela 6.

19



Tabela 6: Parametros da analise de sensibilidade.

Paramet Cenario Valor Valor
arametro

base minimo maximo
Prevaléncia Hidradenite Supurativa 0,41% 0,32% 0,50%
Prevaléncia Hidradenite Supurativa moderada a grave (+/- 10%) 32,00% 28,80% 35,20%
Pacientes em tratamento com terapia sistémica (+/- 20%) 50,00% 40,00% 60,00%
Pacientes refratdrios/intolerantes/com contraindicagdo a terapia 32,50% 24,30% 41,90%
sistémica
Pacientes em uso de imunobioldgicos (+/- 20%) 20,80% 16,64% 24,96%
Proporgio de pacientes em uso de secuquinumabe Q2W (+/- 20%) 48,00% 38,40% 57,60%
Taxa anual de descontinuagdo: bimequizumabe (+/- 50%) 6,00% 3,00% 9,00%
Taxa anual de descontinuagdo: adalimumabe (+/- 50%) 6,00% 3,00% 9,00%
Taxa anual de descontinuagdo: secuquinumabe (+/- 50%) 6,00% 3,00% 9,00%
Uso de bimequiziumabe apds descontinuagéo de adalimumabe (+/- 50,00% 25,00% 75,00%
50%)
Uso de bimequiziumabe apds descontinuagéo de secuquinumabe (+/- 50,00% 25,00% 75,00%
50%)

33,33% 16,67% 50,00%

Uso de bimequizumabe em pacientes novos (+/- 50%)

HS: hidradenite supurativa.
Fonte: elaboragdo propria.
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3. RESULTADOS
3.1. Cenario base

A projecdo da populagdo alvo, considerando os parametros especificados, esta

apresentada na

Estima-se que, em 2026, o total de 1.838 pacientes em uso de imunobiolégicos (Figura
2). Ao longo de 5 anos, estimam-se 1.896 pacientes em tratamento com imunobioldgicos.
Considerando a dindmica populacional, estimamos que 68 pacientes irdo utilizar o
bimequizumabe no primeiro ano e 321 estardo em uso no quinto ano, correspondendo a 14,7%
do total da popula¢do com hidradenite supurativa em uso de imunobioldgicos. O quantitativo de
pacientes em uso de cada uma das terapias nos cenarios atual e alternativo estdo apresentados

na Tabela 8 e Tabela 9, respectivamente.

A estimativa de pacientes que irdo a dbito durante os cinco anos nao foi considerada no
calculo de pacientes do impacto orgamentario pois os eventos dbitos ja foram contabilizados no
modelo de avaliacdo econémica. Como os resultados da avaliacdo econémica populam o modelo

de impacto orcamentario, incluir os ébitos configuraria dupla contagem destes eventos.

A Tabela 10 apresenta os custos em cada um dos cendrios. O custo no cenario atual gira
em torno de RS 2,21 bilhdes em cinco anos, passando a ser de RS 2,04 bilhées com a oferta de
bimequizumabe, resultando em economia acumulada de aproximadamente RS 178,7 milhdes

em 5 anos.

21



Tabela 7: Estimativa da populagao alvo.

2026 2027 2028 2029 2030

Brasil - Populagao total 214.211.951 214.959.713 215.667.282 216.337.693 216.973.093
Populagdo adulta (+18 anos) 164.457.318 165.806.197 167.098.556 168.393.986 169.696.511
Cobertura satide suplementar (adultos) 41.442.851 41.782.765 42.108.437 42.434.882 42.763.115
Prevaléncia HS 169.916 171.309 172.645 173.983 175.329
Prevaléncia HS moderada a grave 54.373 54.819 55.246 55.675 56.105
Pacientes em tratamento com terapia sistémica 27.187 27.409 27.623 27.837 28.053
Pacientes refratarios/intolerantes/com contraindicacdo a terapia
sistémica 8.836 8.908 8.978 9.047 9.117
Pacientes em uso de imunobiolégicos 1.838 1.853 1.867 1.882 1.896

HS: hidradenite supurativa.

Fonte: elaboragédo propria.
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Tabela 8: Estimativa de uso de cada terapia no cenario atual.

Estimativa 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Casos totais 1.822 1.838 1.853 1.867 1.882 1.896
Pacientes em manutencao de tratamento -- 1.689 1.703 1.717 1.731 1.744
Pacientes em troca de imunobioldgico -- 109 110 111 112 113
Pacientes iniciando tratamento (naive) -- 39 39 39 39 39
Em uso de bimequizumabe - ano 1 0 0 0 0 0 0
Em uso de bimequizumabe - ano 2+ 0 0 0 0 0
Em uso de adalimumabe - ano 1 1649 30 36 42 47 51
Em uso de adalimumabe - ano 2+ 1.529 1.445 1.373 1.311 1.259
Em uso de secuquinumabe - ano 1 173 119 113 108 104 101
Em uso de secuquinumabe - ano 2+ 160 259 345 420 486
Taxa de uso bimequizumabe 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Taxa de uso adalimumabe 90,5% 84,8% 79,9% 75,8% 72,2% 69,1%
Taxa de uso secuquinumabe 9,5% 15,2% 20,1% 24,2% 27,8% 30,9%

Fonte: elaboragdo propria.
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Tabela 9: Estimativa de uso de cada terapia no cendrio alternativo

Estimativa

2025 2026 2027 2028 2029 2030
Casos totais 1.822 1.838 1.853 1.867 1.882 1.896
Pacientes em manutencao de tratamento -- 1.689 1.703 1.717 1.731 1.744
Pacientes em troca de imunobioldgico -- 109 110 111 112 113
Pacientes iniciando tratamento (naive) -- 39 39 39 39 39
Em uso de bimequizumabe - ano 1 0 68 66 65 63 62
Em uso de bimequizumabe - ano 2+ 0 63 120 171 217
Em uso de adalimumabe - ano 1 18 22 25 28 30
Em uso de adalimumabe - ano 2+ 1.649 1.529 1.434 1.349 1.274 1.206
Em uso de secuquinumabe - ano 1 173 63 61 60 60 59
Em uso de secuquinumabe - ano 2+ 160 207 249 286 321
Taxa de uso bimequizumabe 0,0% 3,7% 7,0% 9,9% 12,4% 14,7%
Taxa de uso adalimumabe 90,5% 84,2% 78,6% 73,6% 69,2% 65,2%
Taxa de uso secuquinumabe 9,5% 12,1% 14,5% 16,6% 18,4% 20,0%

Fonte: elaboragdo propria.

24



Figura 2: Estimativa de casos incidentes para o ano de 2026.
Funil de pacientes (2026)

Populagdo total (Brasil) 214.211.951
164.457.318
41.442.851

Populagdo adulta (+18 anos)

Cobertura satde suplementar (adultos)

Prevalénda HS

Prevaléncia HS moderada a grave

Pacientes em tratamento com terapia sistémica
Pacientes refratarios/intolerantes 3 terapia sistémica

Pacientes em uso de imunobiolégicos

Fonte: elaboragédo propria.
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Tabela 10: Numero de pacientes e custo total do tratamento de acordo com o cendrio alternativo e o cendrio atual.

2026 2027 2028 2029 2030 Total
Taxa de adogdo - Bimequizumabe 3,7% 7,0% 9,9% 12,4% 14,7%
Bimequizumabe 68 129 184 234 280
Cendrio g cuquinumabe 223 268 309 346 380
alternativo
Pacientes Adalimumabe 1.547 1.456 1.374 1.301 1.237
totais Bimequizumabe 0 0 0 0 0
Cendrio atual  Secuquinumabe 1.559 1.481 1.415 1.358 1.310
Adalimumabe 279 372 453 524 587
Bimequizumabe 14.580.555 23.996.852 32.484.664 40.189.713 47.185.073 158.436.857
Cendrio Secuquinumabe 40.063.419 47.921.242 55.020.859 61.481.299 67.368.081 271.854.899
alternativo Adalimumabe 394.500.773 371.307.308 350.581.340 332.125.709 315.707.165 1.764.222.295
Custos totais Total 434.564.192 419.228.549 405.602.199 393.607.008 383.075.247 2.036.077.194
(R$) Bimequizumabe 0 0 0 0 0 0
Cendrio atual Secuquinumabe 50.885.290 66.943.133 80.981.284 93.328.088 104.208.346 396.346.140
Adalimumabe 397.719.114 378.066.953 361.202.889 346.839.153 334.644.487 1.818.472.597
Total 448.604.404 445.010.086 442.184.173 440.167.240 438.852.834 2.214.818.737
Impacto orcamentario -14.040.212 -25.781.537 -36.581.974 -46.560.232 -55.777.587 -178.741.543

Fonte: elaboragédo propria.
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Os resultados da analise de sensibilidade sdo apresentados na Figura 3 e na Tabela 11.
Os resultados permaneceram consistentes para as diferentes analises realizadas. As estimativas
de impacto orcamentdario em 5 anos variaram de uma economia de RS 121,1 milh&es a uma

economia de 232,6 milhoes.

Figura 3: Diagrama de tornado com os resultados da analise de sensibilidade
deterministica univariada.

Diagrama de Tornado: Variagdo do Impacto Orgamentério Estimado em Cinco Anos

] Taxa anual de descontinuagdo: adalimumabe (+/- 50%)
] Uso de bimequiziumabe apés descontinuagio de adalimumabe (+/- 50%)
| Pacientes refratérios/intolerantes/com contraindicagio 4 terapia sistémica
] Prevaléncia Hidradenite Supurativa
] Pacientes em uso de imunobioldgicos (+/- 20%)
_ Pacientes em tratamento com terapia sistémica (+/- 20%)
] Uso de bimequizumabe em pacientes novos (+/- 50%)
] Prevaléncia Hidradenite Supurativa moderada a grave (+/- 10%)
| ] Taxa anual de descontinuagdo: secuquinumabe (+/- 50%)
] Uso de bimequiziumabe apds descontinuagdo de secuquinumabe (+/- 50%)
] Taxa anual de descontinuagio: bimequizumabe (+/- 50%)
| ] Proporcio de pacientes em uso de secuquinumabe Q2W (+/- 20%)

-R$75.000.000 -R$50.000.000 -R$25.000.000 RSO R$25.000.000 R$50.000.000 R$75.000.000 .
W Limite inferior do parametro

Variag3o no Impacto Orcamentario (5 anos)

 Limite superior do pardmetro

Fonte: elaboragdo prépria.

Tabela 11: Resultados da analise de sensibilidade deterministica univariada.

Parametro

Valor minimo

Valor maximo

Prevaléncia Hidradenite Supurativa

-RS$ 139.392.790

-R$217.801.234

Prevaléncia Hidradenite Supurativa moderada a grave (+/-
10%)

-R$ 160.737.311

-RS$ 196.456.713

Pacientes em tratamento com terapia sistémica (+/- 20%)

-R$ 142.877.610

-R$ 214.316.415

Pacientes refratarios/intolerantes/com contraindicagdo a
terapia sistémica

-RS$ 133.535.612

-RS$ 230.252.763

Pacientes em uso de imunobioldgicos (+/- 20%)

-R$ 142.877.610

-R$ 214.316.415

Proporgdo de pacientes em uso de secuquinumabe Q2W
(+/- 20%)

-R$ 171.804.086

-R$ 185.679.000

Taxa anual de descontinuagdo: bimequizumabe (+/- 50%)

-R$ 186.761.584

-R$ 171.088.840

Taxa anual de descontinuagdo: adalimumabe (+/- 50%)

-R$121.118.908

-R$ 231.774.401

Taxa anual de descontinuagdo: secuquinumabe (+/- 50%)

-R$ 163.741.783

-RS$ 192.780.805

Uso de bimequiziumabe apdés descontinuagdo de
adalimumabe (+/- 50%)

-R$ 124.880.214

-RS$ 232.602.871

Uso de bimequiziumabe apds descontinuagdo de
secuquinumabe (+/- 50%)

-RS$ 166.428.786

-R$ 191.054.299

Uso de bimequizumabe em pacientes novos (+/- 50%)

-R$ 156.437.128

-R$ 201.045.958

Fonte: elaboragdo prdpria.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

A presente analise de impacto orcamentario avaliou a incorporac¢do do bimequizumabe
para o tratamento de pacientes adultos com hidradenite supurativa moderada a grave, no
contexto da saude suplementar brasileira. Quando possivel, a avaliacdo utilizou dados
epidemioldgicos nacionais atualizados e parametros de custos compativeis com a realidade da
saude suplementar. Diante da auséncia de alguns parametros da doenca no contexto brasileiro,
optou-se pela utilizacdo de evidéncias internacionais. Ressalta-se, contudo, que tais dados ja
foram empregados em submissdes anteriores a ANS e a Conitec para tecnologias voltadas a
hidradenite supurativa, o que sustenta sua aceitacao e aplicabilidade no contexto avaliado,

conferindo robustez e relevancia aos achados.

No caso base, a disponibilizacdo do bimequizumabe resulta em economia acumulada de
RS 178,7 milhdes em cinco anos (2026 a 2030), com economia crescente conforme a
participagdo do medicamento aumenta no mix terapéutico (até 14,7% dos usudrios de
imunobioldgicos no 52 ano). Esses nimeros sdo consistentes com os achados da avaliacdo
econdmica em salde, que mostraram dominancia do bimequizumabe frente ao cenario atual de
uso de imunobioldgicos. A analise de sensibilidade deterministica confirmou a robustez das
estimativas, mantendo economias entre RS 121,1 milhdes e RS 232,6 milhées mesmo diante de
variacdes conservadoras de parametros epidemioldgicos, clinicos, de adogdo e de

descontinuacao.

Os mecanismos econdmicos que explicam as economias projetadas incluem: (i) menor
custo por paciente/ano do bimequizumabe (especialmente apds o 12 ano) em comparagdo com
adalimumabe e secuquinumabe; (ii) dinamica de substituicdo nos casos de descontinuacdo, que
desloca o gasto para uma opc¢do com melhor razdo custo/uso; e (iii) entrada de pacientes
incidentes com partilha entre as trés tecnologias, acelerando o reequilibrio do portfdlio. A
decisdo de focar o custo de medicamentos (assumindo custos assistenciais semelhantes entre as
op¢oes) é adequada para a AlO (Avaliacdo de Impacto Orcamentario) e evita complexidade

adicional sem alterar a direcao do efeito

Diante do cendrio clinico atual, o bimequizumabe representa uma alternativa
terapéutica com potencial de agregar valor relevante a salde suplementar no manejo de
pacientes com hidradenite supurativa moderada a grave, proporcionando melhores resultados

clinicos e economia de recursos.
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