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SUMARIO EXECUTIVO
CONTEXTO: O cancer de mama é a neoplasia mais incidente entre as mulheres no Brasil (exceto
pele ndo melanoma), com uma estimativa de 73.610 novos casos anuais para o triénio 2023-
2025. O subtipo RH+/HER2- é o mais prevalente, e cerca de 40% desses tumores apresentam
alteracdes na via PIK3CA/AKT1/PTEN, conferindo pior progndstico e resisténcia terapéutica. O
tratamento padrdo de primeira linha metastatica combina terapia enddcrina com inibidores de
CDK4/6. Contudo, apds a progressdo a este regime, as pacientes com alteracbes na via
PIK3CA/AKT1/PTEN enfrentam uma lacuna assistencial na Saude Suplementar, sem opc¢&es de
terapia-alvo especificas cobertas no Rol da ANS. O capivasertibe, associado ao fulvestranto,
demonstrou beneficio estatisticamente significativo e clinicamente relevante em sobrevida livre
de progressao e importante beneficio em qualidade de vida e postergacdo do tempo para terapia

citotéxica, preenchendo essa necessidade médica nao atendida.
TECNOLOGIA: Trugap® (capivasertibe).

DESCRICAO DA TECNOLOGIA: O capivasertibe é um inibidor potente e seletivo das trés isoformas
da serina/treonina quinase AKT. E indicado, em combinagdo com fulvestranto, para o tratamento
de pacientes adultos com cancer de mama localmente avancado ou metastatico, RH-positivo,
HER2-negativo, com uma ou mais alteragdes em PIK3CA, AKT1 ou PTEN, apds progressdo com
pelo menos um regime enddcrino no cenario metastatico ou recorréncia em até 12 meses apos
o término da terapia adjuvante. Seu mecanismo de acdo bloqueia a fosforilacdo de substratos
da AKT, inibindo a via de sinalizacdo frequentemente ativada em tumores resistentes a terapia

enddcrina.

METODOLOGIA: Foi realizada uma Analise de Impacto Orcamentario sob a perspectiva da Salde
Suplementar brasileira, considerando um horizonte temporal de cinco anos (2027 a 2031). A
populacdo elegivel foi estimada com base em dados epidemioldgicos nacionais (INCA, IBGE) e
prevaléncia de biomarcadores. O cendrio atual (sem capivasertibe) foi comparado ao cenario
alternativo (incorporac¢do da tecnologia). Assumiu-se uma taxa de ado¢do gradual da tecnologia
de 40% no primeiro ano, com incremento linear anual até atingir 80% no quinto ano. Os custos
anuais de tratamento foram derivados do modelo de custo-efetividade, englobando aquisi¢do

de medicamentos e custos assistenciais associados aos estados de saude.

RESULTADOS: Estimou-se uma populagdo elegivel de 283 pacientes no primeiro ano, totalizando
1.425 pacientes acumulados ao longo dos cinco anos de analise. A incorporacdo do capivasertibe

geraria um impacto orcamentdrio incremental de aproximadamente RS 20,5 milhdes no
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primeiro ano. No acumulado de cinco anos (2027-2031), o impacto or¢amentdrio total estimado

é de RS 285,7 milhdes. As anélises de sensibilidade apresentaram resultados consistentes.

CONSIDERAGOES FINAIS: A analise demonstra que a incorporag3o do capivasertibe representa
um investimento previsivel para as operadoras de saude, considerando o alto valor clinico
agregado da tecnologia. O calculo utilizou premissas conservadoras, baseando-se no Preco
Fabrica com 18% de ICMS. A tecnologia é essencial para cobrir uma lacuna terapéutica critica,
oferecendo a Unica opgdo de terapia-alvo com beneficio estatisticamente significativo e
clinicamente relevante em sobrevida livre de progressdo e importante beneficio em qualidade
de vida para a populacdo com alteracdo na via PIK3CA/AKT1/PTEN apods falha de iCDK4/6,

postergando a necessidade de terapia citotdxica.
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LISTA DE SIGLAS
AKT1 serina/treonina quinase 1

CDK4/6 quinases dependentes de ciclinad4 e 6

CMED Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

HER2- receptor do fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 negativo
IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

ICMS Imposto sobre Circulacdao de Mercadorias e Servicos

iCDK4/6 inibidores de quinases dependentes de ciclina4 e 6

PF Preco Fabrica

PIK3CA subunidade alfa da fosfatidilinositol-3-quinase
PP pds-progressao

RH+ receptor hormonal positivo
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1. CONTEXTO

No Brasil, o cancer de mama representa a neoplasia maligna mais incidente entre as
mulheres apds o cancer de pele ndo melanoma, correspondendo a cerca de 30,1% dos casos
novos a cada ano. Para o triénio 2023 a 2025, estimou-se uma incidéncia de aproximadamente
73.610 novos casos anuais. Além da alta incidéncia, a doenca mantém-se como a principal causa
de morte por cancer na populagdo feminina brasileira, refletindo a necessidade continua de
incorporacao de terapias que impactem em maior tempo sem progressao da doencga e melhor

qualidade de vida dessas pacientes.

Embora o subtipo receptor hormonal positivo (RH+) e HER2 negativo (HER2-) seja o mais
prevalente e apresente bom progndstico inicial, a doenga avangada impde desafios significativos
devido a heterogeneidade molecular e ao desenvolvimento de resisténcia as terapias
enddcrinas. Neste cenario, destacam-se as alteracdes na via PIK3CA/AKT1/PTEN, presentes em
aproximadamente 40% dos tumores RH+/HER2- no Brasil. As mutacdes nos genes PIK3CA, AKT1
ou a perda de funcdo de PTEN ndo sdo apenas biomarcadores, mas definem um perfil de doenca

mais agressivo, associado a pior prognéstico e resisténcia aos tratamentos convencionais.

O padrao-ouro para a primeira linha de tratamento metastatico consiste na combinacgao
de terapia enddcrina com inibidores de ciclinas (iCDK4/6). Contudo, apds a progressdo a este
regime, as pacientes com alteracbes na via PIK3CA/AKT1/PTEN enfrentam um vazio terapéutico
na Saude Suplementar. Atualmente, ndo ha no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS terapias-alvo especificas para este subgrupo molecular apds falha de iCDK4/6. As opgbes
disponiveis limitam-se a terapias enddcrinas de baixa eficacia que ndo sdo especificas para esse
perfil de paciente ou a uma transicdo precoce para terapias citotdxicas, como quimioterapias e
anticorpos conjugados a droga (ADCs), opcOes associadas a maior toxicidade e, no caso dos

ADCs, elevado custo assistencial.

O capivasertibe, um inibidor potente das trés isoformas da serina/treonina quinase AKT,
preenche essa lacuna assistencial. O medicamento é indicado em combina¢do com fulvestranto
para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama localmente avancado ou
metastatico, RH+/HER2-, com uma ou mais altera¢cdes em PIK3CA/AKT1/PTEN, apds progressao
a pelo menos um regime enddcrino no cendrio metastatico ou recorréncia em até 12 meses apés
o término da terapia adjuvante. A eficdcia clinica foi demonstrada no estudo de fase Il CAPItello-
291, que evidenciou redugdo de 50% no risco de progressao ou morte nesta populagao

especifica.
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O objetivo do presente documento consiste em estimar o impacto orcamentario
incremental da incorporacdo do capivasertibe no Rol da ANS para o tratamento de pacientes
com cincer de mama avancado, RH+/HER2- e alteracdo na via PIK3CA/AKT1/PTEN, apds
progressao a primeira linha de tratamento, sob a perspectiva das operadoras de planos de saude,

em um horizonte temporal de cinco anos.
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2. METODOS

2.1. Descri¢do do modelo

Foi utilizada a perspectiva da salde suplementar, em abrangéncia nacional, para estimar

os custos diretos da incorporacao do capivasertibe, utilizado associado ao fulvestranto, no

tratamento de pacientes com cancer de mama avancado (localmente avancado ou metastatico),

RH+/HER2-, previamente tratados com terapia enddcrina associada a iCDK4/6 com progressdo

ou recorréncia durante ou apés o tratamento, que apresentam tumor com uma ou mais

alteragdes em PIK3CA, AKT1 ou PTEN entre os anos de 2027 e 2031. O escopo desta anadlise de

impacto orgcamentario e os principais pressupostos adotados na sua realizacdo sao apresentados

no Quadro 1.

Quadro 1: Definicdes e pressupostos para o estudo do impacto orgamentario da
incorporacao do capivasertibe associado ao fulvestranto.

Definicao ou
Pressuposto

Descricao

Comentarios

Populagao

Mulheres (> 18 anos), com cancer de mama,
localmente avangado ou metastatico, RH+/HER2-,
com mutacdo em PIK3CA/AKT1/PTEN, apds
progressdo em primeira linha a um iCDK4/6

Comparadores

Cenario atual: ndo ha tratamento especifico para
cancer de mama avanc¢ado, RH+/HER2- e via
PIK3CA/AKT1/PTEN alterada. Pacientes apos a
progressdo a iCDK4/6 possuem limitadas terapias
de segunda linha. Na auséncia de um comparador
que tenha estudado especificamente esta
populagdo, o comparador definido foi
Fulvestranto, Unico também estudado para este
perfil, no estudo CAPitello-291.

Cenario alternativo: custos dispendidos em
cendrio no qual ha a cobertura para o uso do
capivasertibe para a indica¢do proposta.

Custos incluidos

Custos diretos com capivasertibe associado ao
fulvestranto e seus respectivos custos.

Custos de acompanhamento clinico nos diferentes
estados de saude (pré-progresséo e pos-
progressao).

Custos com linhas terapéuticas utilizadas apés
progressao (hormonioterapias e terapias
citotoxicas — quimioterapias e ADCs)

Utilizados os resultados de
custos resultantes da
avaliagdo econdmica em
saude, sem aplicar taxa de
desconto. Descri¢do dos
custos disponivel no
documento da avaliagdo
econ6mica em saude.

Horizonte
temporal

5 anos

ProjecGes para os anos de
2027 a 2031, relatadas ano
a ano.
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A Planilha eletrénica para cdlculos (Microsoft Excel).  Utilizados os resultados de
Métodos para
custos resultantes da
calcular o L ..

] avaliagdo econdmica em
impacto , .

L. saude, sem aplicar taxa de
or¢camentario

desconto
Impacto orcamentdrio apresentado em valor Utilizado valor monetario
Apresentacdo de absoluto na salde suplementar, para cada ano e corrente, sem aplicacdo de
resultados para o combinado dos 5 anos pds-cobertura. taxa de desconto ou de

correcgao por inflagdo.
ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar; HER2: human epidermal growth fator receptor 2; iCDK4/6: inibidores de ciclina 4/6;

RH: receptor hormonal; TE: terapia enddcrina.
Fonte: elaboragdo prépria.

2.2. Populagdo em estudo

A populagdo avaliada foi composta por mulheres (= 18 anos), com cancer de mama,
localmente avancado ou metastatico, RH+/HER2-, com mutacdo em PIK3CA/AKT1/PTEN, apds
progressdo em primeira linha a pelo menos um iCDK4/6. Essa populacdo foi avaliada no ensaio

clinico CAPItello-291.1
2.3. Estrutura do modelo

De forma a captar as probabilidades e consequéncias relacionadas a mudancas de
estados de saude, assim como diferencas de custos assistenciais, consideramos como
parametros de custos para a avaliacdo do impacto orgamentdrio os custos, ano a ano durante os
primeiros cinco anos, resultantes do modelo de custo-efetividade, sem considerar taxa de

desconto, provindas da avaliacdo econGmica em saude (AES).

No cenario atual da AES, considerou-se que os pacientes receberam 500 mg de
fulvestranto por via intramuscular uma vez nos dias 1 e 15 do ciclo 1 e a depois cada 28 dias no
tratamento em segunda linha da doenca localmente avancada ou metastatica. No cenario
alternativo, considerou-se que os pacientes receberam capivasertibe 400 mg, duas vezes ao dia,
por 4 dias seguidos de 3 dias de pausa, associado ao fulvestranto em mesmo esquema

terapéutico do cenario.

A captagdo dos custos do modelo de custo-efetividade jd traz os calculos de
probabilidade referente aos pacientes em uso do capivasertibe associado ao fulvestranto em
monoterapia e que poderdao progredir, com a possibilidade de iniciar outros tratamentos
subsequentes de acordo com o padrdo estabelecido em cada estado de saude na avaliagdo

econdmica em saude.
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3. PARAMETROS DO MODELO
3.1. Populagdo elegivel

Na Tabela 1 sdo apresentados os parametros referentes aos dados da doenca utilizados

na avaliacdo do impacto orcamentario.

Tabela 1: Parametros da populac¢ao referente a doenga.

Parametro Estimativa Fonte

Incidéncia cancer de mama (por 100.000 66,54 INCA, 2022

mulheres)

Cancer estadio IV no diagndstico 3,95% Boukai et al., 20183 e Teich et al.,
2011%

Pacientes estadio | a lll no diagndstico com 25,0% Cardoso et al., 2018°

progressao

Pacientes com cancer de mama avangado RH+ 60,1% Estudo AMAZONA 1118

HER2-

Pacientes com altera¢do na via AKT 39,3% Reinet et al., 20247

Pacientes com progressido pds 1a linha de 22,3% MONALEESA-28

tratamento

ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar; HER2: human epidermal growth fator receptor 2; IBGE: Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica; iCDK4/6: inibidores de ciclina 4/6; RH: receptor hormonal; TE: terapia enddcrina.
Fonte: elaboragdo prépria.

A estimativa da populagdo alvo partiu das proje¢Ges da populagao brasileira do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), para a qual, em 2027, é estimada em 214.959.713.°
A proporcao de beneficidrios com planos de saude foi estimada para mulheres com idade
superior a 20 anos, com o cruzamento de dados do tamanho da populagdo brasileira estimado
pelo IBGE e o nimero de beneficidrios, de acordo com a ANS, tendo ambos como base 2024.%°
O total de beneficidrios com planos de salde era de 21.236.109, frente a uma populacdo de
81.075.707 mulheres adultas. A taxa de cobertura correspondente para mulheres de 26,2%,

sendo essa estimativa extrapolada para todo o horizonte temporal do modelo.

A incidéncia de pacientes com cancer de mama foi estimada a partir de dados do
Instituto Nacional de Cancer (INCA, 2022),% resultando em 66,54 casos por 100.000 mulheres.
Destas, estimou-se a partir de estudo de Boukai e colaboradores (2018)3 e Teich e colaboradores
(2011)* uma proporgdo de 3,95% dos casos sendo cancer de estadio IV no diagndstico. Estimou-
se também que 25% dos pacientes em estadio | a Ill no diagndstico progridem para doenga

avancada.’

A partir dos dados do estudo AMAZONA Ill considerou-se que 60,1% dos pacientes com

cancer de mama avangado eram RH+/HER2-. Destes, estimou-se 39,3% apresentam altera¢des

Nao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem o consentimento expresso da
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na via AKT, de acordo com Reinert e colaboradores (2024).” Com base no estudo MONALEESA-2,

22,3% das pacientes progridem apds primeira linha de tratamento com iCDK4/6 por ano.?

A projecdo da populagdo alvo estd apresentada na Tabela 2; Figura 1 esta apresentada a

representacdo grafica para a popula¢do para o ano de 2026.

Tabela 2: Estimativa da populagédo alvo.

2027 2028 2029 2030 2031
Brasil: Populagao 214.959.713 215.667.282  216.337.693 216.973.093 217.562.970
total
Brasil: Mulheres 110.213.600 110.602.512  110.972.742 111.325.072 111.653.936
Saude suplementar: 28.875.963 28.977.858 29.074.858 29.167.169 29.253.331
Mulheres
Pacientes 19.214 19.282 19.346 19.408 19.465
diagnosticadas com
cancer de mama
Pacientes com 5.373 5.392 5.410 5.427 5.443
cancer de mama
avang¢ado
Pacientes com 3.229 3.240 3.251 3.262 3.271
cancer de mama
avang¢ado RH+ HER2-
Pacientes com 1.269 1.273 1.278 1.282 1.286
alteragao na via AKT
Pacientes com 283 284 285 286 287

progressdo apos
primeira linha de
tratamento

Fonte: elaboragdo prépria.

Figura 1: Demonstrag¢ao grafica da evolugdo da populagdo total a populagdo alvo, em
2027 (funil de pacientes).

Brasil: Populagdo total

Brasil: Mulheres

Saude suplementar: Mulheres

Diagnosticadas com cancer de mama

Cancer de mama avangado
RH+ HER2-
Alteracdo na via AKT

Progressdo pos 1a linha de tratamento

Fonte: elaboragdo propria.

Funil de pacientes - 2027

3.2. Taxa de adogdo da tecnologia

214.959.713
110.213.600
28.875.963
19.214
5.373

3.229

1.269

283

Apds a incorporacdo da tecnologia proposta, espera-se que ocorra uma adog¢ao gradual

da tecnologia nos anos subsequentes, principalmente devido a curva gradual de ado¢do na
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pratica clinica de novas tecnologias, mas também devido a fatores como preferéncia pessoal,
perfil de eventos adversos e limitacGes de custeio (Tabela 3).
Tabela 3: Curva de adogdo para o uso de capivasertibe associado ao fulvestranto para

o tratamento de cancer de mama metastatico RH+/HER2- apds progressao a primeira
linha com iCDK4/6.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Pacientes elegiveis 283 284 285 286 287
Taxa de adogao 40% 50% 60% 70% 80%
Pacientes em inicio de tratamento 113 142 171 200 229

iCDK4/6: inibidores de ciclina 4/6.
Fonte: elaboragdo prépria.

3.3. Pardmetros de consumo de recursos e custos

Os parametros de custos da andlise de impacto orcamentario tiveram origem no caso
base do modelo de avaliagdo econdmica, especificados ano a ano, desconsiderando a taxa de
desconto, conforme apresentado na Tabela 4. O caso base considerou o custo médio das
medicagbes conforme Preco Fabrica com aliquota do Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias
e Servigos (ICMS) de 18%). Detalhes adicionais sdo apresentados no documento de avaliagdo
econbmica, parte integrante da presente submissdo.

Tabela 4: Custos do caso base por ano de tratamento de acordo com a avalia¢cao
econOmica.

Capivasertibe + Fulvestranto Fulvestranto
Ano 1 RS 852.038 RS 671.094
Ano 2 RS 186.107 RS 41.033
Ano 3 RS 77.003 RS 12.366
Ano 4 RS 43.622 RS 6.191
Ano 5 RS 28.672 RS 3.752

Fonte: elaboragdo prépria.

3.4. Andlise de sensibilidade
3.4.1. Andlise de sensibilidade deterministica

Para avaliagdo de quais parametros apresentam maior influéncia no resultado da analise
de impacto orcamentdrio, uma analise de sensibilidade deterministica univariada foi conduzida.
Foram considerados nesta analise os principais parametros relacionados a estimativa da
populagdo, incluindo parametros de epidemiologia e parametros clinicos. Seus descritivos,
variagoes e valores minimos e maximos sdo apresentados na Tabela 5.

Tabela 5: Parametros da analise de sensibilidade.
Parametro Valor no caso base Valor minimo Valor maximo

Cancer estadio IV no diagndstico 3,95% 3,00% 4,90%

Nao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem o consentimento expresso da
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Pacientes estadio l a lll no

. L. i 25,00% 20,00% 30,00%

diagnéstico com progressao
Pacientes com cancer de mama

60,10% 58,10% 62,10%
avancado RH+ HER2- (58,1% - 62,1%)
Falha ao tratamento sistémico

22,31% 18,81% 30,94%
(18,8% - 30,9%)
Pacientes com altera¢do na via AKT

39,30% 33,00% 43,00%
(33,0% - 43,0%)
Taxa de adog¢do (baixa - alta) Cenario base Baixa difusdo Alta difusdo

Fonte: elaboragdo prépria.

4. RESULTADOS

4.1. Caso base

No total, estimamos 283 pacientes no primeiro ano, e 287 no quinto ano, elegiveis ao
tratamento em segunda linha apds progressdo a iCDK4/6 (Tabela 6), totalizando 1.425 ao longo

de cinco anos.

No cendrio alternativo, que considera o tratamento com capivasertibe associado ao
fulvestranto, e curva de taxa de adog¢do do tratamento proposto (40% no primeiro ano, com
incremento linear anual absoluto de 80% até o quinto ano), o nimero de pacientes totais que
trataram com a indicagao proposta no primeiro ano foi 113, e ao longo de cinco anos foi de 856.
Enquanto no cenario atual, todos os pacientes elegiveis receberam o tratamento disponivel
atualmente, fulvestranto em monoterapia.

Tabela 6: Curva de adogdo para o uso de capivasertibe associado ao fulvestranto no

tratamento de cincer de mama avancado ou metastatico, RH+/HER2-, apds progressao
a iCDK4/6.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Pacientes novos 283 284 285 286 287
Taxa de adogao 40% 50% 60% 70% 80%
Pacientes iniciando capivasertibe 113 142 171 200 229
Total de pacientes tratados com 113 255 426 627 856

capivasertibe (cumulativo)®

2pacientes novos mais pacientes dos anos anteriores.
Fonte: elaboragdo prépria.

A Tabela 7 e a Tabela 8 apresentam os custos dos cenarios atual e alternativo
respectivamente. O custo no cendrio atual gira em torno de RS 1,02 bilhdo em cinco anos,

passando a ser de RS 1,3 bilhdo com a oferta de capivasertibe associado ao fulvestranto.

A Tabela 9 apresenta, de forma resumida, o impacto orcamentdrio com a incorporagado

do capivasertibe associado ao fulvestranto. O impacto or¢camentério sera de RS 20,5 milhdes no
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ano 1 e de RS 89,8 milhdes no ano 5, totalizando aproximadamente RS 285,7 milhdes ao longo

de 5 anos (Tabela 9).
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Tabela 7: Custos referentes ao cendrio atual, sem oferta de capivasertibe associado ao fulvestranto.

Ano 2027 2028 2029 2030 2031 Total
. Capivasertibe + Fulvestranto 0 0 0 0 0 -
Pacientes
Fulvestranto 283 567 852 1.138 1.425 -
Cust Capivasertibe + Fulvestranto RS - RS - RS - RS - RS - RS -
ustos
Fulvestranto RS 189.996.402 RS 202.284.000 RS 206.464.296 RS 208.875.768 RS 210.560.056 RS 1.018.180.523
Custo total RS 189.996.402 RS 202.284.000 RS 206.464.296 RS 208.875.768 RS 210.560.056 RS 1.018.180.523

Fonte: elaboragdo prépria.

Tabela 8: Custos referentes ao cendrio alternativo, no qual ha oferta de capivasertibe associado ao fulvestranto.

Ano 2027 2028 2029 2030 2031 Total
. Capivasertibe + Fulvestranto 113 255 426 627 856 -
Pacientes
Fulvestranto 170 312 426 512 569 -
Cust Capivasertibe + Fulvestranto  R$ 96.489.726  R$142.113.637 R$180.889.624 RS$218.270.291 RS$255.370.435 R$893.133.713
ustos
Fulvestranto R$ 113.997.841 RS$102.303.716 RS 84.451.746 RS 65.060.946 RS 44.943.060 RS 410.757.309
Custo total R$ 210.487.567 RS 244.417.353 RS 265.341.370 R$283.331.237 R$300.313.495 RS 1.303.891.022

Fonte: elaboragdo prépria.

Tabela 9: Impacto orcamentario total e em cada ano.

2027 2028 2029 2030 2031 Total
Cenario atual RS 189.996.402 RS 202.284.000 RS 206.464.296 RS 208.875.768 RS 210.560.056 RS 1.018.180.523
Cenario alternativo RS 210.487.567 RS 244.417.353 RS 265.341.370 RS 283.331.237 RS 300.313.495 RS 1.303.891.022
Impacto or¢camentadrio RS 20.491.165 RS 42.133.352 RS 58.877.074 RS 74.455.469 RS 89.753.439 RS 285.710.499

Fonte: elaboragdo prépria.
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4.2. Andlise de sensibilidade

Na analise de sensibilidade deterministica univariada os valores se mantiveram
relativamente estdveis, com varia¢cdo entre RS 184 milhdes e RS 396 milhdes em cinco anos

(Tabela 10; Figura ).

Tabela 10: Resultados da andlise de sensibilidade deterministica univariada.

Parametro

Valor minimo Valor maximo
Cancer estadio IV no diagndstico RS 278.430.437 RS 292.990.560
Pacientes estadio | a Ill no diagnéstico com progressdo RS 236.640.327 RS 334.780.670
Pacientes com cancer de mama avan¢ado RH+ HER2- (58,1% - 62,1%) RS 276.202.662 R$ 295.218.335
Falha ao tratamento sistémico (18,8% - 30,9%) RS 240.888.143 RS$ 396.229.620
Pacientes com alteragdo na via AKT (33,0% - 43,0%) RS 239.909.579 RS$ 312.609.451
Taxa de adogdo (baixa - alta) RS 184.436.865 RS 386.984.132

Fonte: elaboragdo prépria.

Figura 2: Diagrama de tornado da ASD univariada da AlO.
Diagrama de Tornado: Variagdo do Impacto Orgamentério Estimado em Cinco Anos

ws sass.s— | - <5152 | Taxa ce adogéo (baia - ata)
sssss.s— ] o0 | Folha ao tratamento sistémico (18,8% - 30%)

RS 236.640.327 —_ RS 334.780.670 Pacientes estadio | a Ill no diagndstico com progressdo (20,0% - 30,0%)
RS 239.909.579 _- R$ 312.609.451 Pacientes com alteragdo na via AKT (33,0% - 43,0%)
RS 276.202.662 n— RS 295.218.335 Pacientes com cancer de mama avangado RH+ HER2- (58,1% - 62,1%)
R$ 278.430.437 nf R$ 292.990.560 Cancer estadio IV no diagndstico (3,0% - 4,9%)
~R$150.000.000 -R$100.000.000 RS50.000.000 RSO R$50.000.000 R$100.000.000 R$150.000.000 m Limite inferior do pardmetro

Variag&o no Impacto Orgamentario (5 anos) i St
® Limite superior do pardmetro

Fonte: elaboragdo prépria.
De acordo com essa analise, a varidvel com maior impacto no resultado do modelo é a

taxa de adogdo; para qual as estimativas de impacto orgamentdrio em 5 anos variaram entre RS

184,4 milhdes e RS 387 milhdes.
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

A realizacdo de andlises de impacto orcamentario na Saude Suplementar impd&e desafios
inerentes a incerteza de estimativas futuras, como a taxa de difusdo da tecnologia e a
variabilidade dos custos assistenciais. No entanto, a presente analise buscou mitigar essas
incertezas através da utilizacdo de dados epidemioldgicos robustos e especificos da realidade

brasileira, conferindo alta confiabilidade a estimativa da populacédo elegivel.

O impacto orcamentario incremental estimado para a incorporacgdo do capivasertibe no
horizonte de cinco anos foi de aproximadamente RS 285,7 milhdes. A anélise de sensibilidade
deterministica mostrou resultados consistentes variando para a maioria dos parametros de
incerteza avaliados. A varidvel que apresentou maior influéncia no modelo foi a taxa de difusdo
e a falha ao tratamento sistémico, contudo, mesmo nos cendrios mais extremos, o impacto
financeiro manteve-se dentro de patamares previsiveis para a incorpora¢do de uma tecnologia

oncoldgica inovadora.

E fundamental ressaltar o carater conservador desta analise. Os custos foram calculados
considerando o Preco Fabrica (PF) com aliquota de 18% de ICMS, o teto maximo de preco

regulatério.

Do ponto de vista assistencial, o cendrio atual apresenta uma lacuna terapéutica critica.
Pacientes com cancer de mama avancado RH+/HER2- e altera¢des na via PIK3CA/AKT1/PTEN que
progridem apds primeira linha com iCDK4/6 n3o dispdem, atualmente, de terapias-alvo
especificas no Rol da ANS. A alternativa vigente limita-se muitas vezes a monoterapia enddcrina
de baixa eficacia ou a transicdo precoce para terapia citotdxica, associadas a maior toxicidade e

deterioracdo da qualidade de vida.

Em conclusao, a incorporacgao do capivasertibe associado ao fulvestranto preenche uma
necessidade médica ndo atendida, oferecendo a Unica terapia-alvo com beneficio comprovado
de sobrevida livre de progressao e ganhos significativos em qualidade de vida para este perfil
molecular especifico. O impacto orcamentario projetado é condizente com o valor clinico
agregado pela tecnologia, representando um investimento justificdvel para a melhoria dos

desfechos clinicos e da qualidade de vida das beneficidrias da saude suplementar.

As planilhas eletronicas (Microsoft Excel) contendo o modelo completo, permitindo a
verificacdo dos cdlculos e a realizagdo de analises adicionais, seguem em anexo a este

documento.
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