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SUMARIO EXECUTIVO ‘

Titulo/pergunta: Benralizumabe € eficaz e seguro como tratamento adjuvante da asma grave
eosinofilica, quando comparado ao tratamento padrdo com altas doses de corticoide inalatério +

brocodilatador de longa duracéo?
Recomendacao quanto ao uso datecnologia: (x) Favor () Incerta () Contra

Breve justificativa paraarecomendacdo: benralizumabe é uma alternativa de tratamento adjuvante
para os pacientes com asma grave eosinofilica, que atua de forma direta nos eosindfilos, impedindo
a interacao da IL-5 e estimulando a apoptose por citotoxidade celular anticorpo dependente (ADCC)
induzida pelas células exterminadoras naturais ou “natural killers”, resultando numa redugéo direta,
rapida e quase completa desses glébulos brancos no sangue. De acordo com estudos, esse processo

de inducdo comeca em 24 horas.

Populacdo-alvo: Pacientes adultos >18 anos com asma grave de carater eosinofilico, ndo controlada
mesmo com altas doses de corticoide inalatorio (Cl) + broncodilatador de longa duragéo (LABA) e
corticoide oral (CO).

Tecnologia: benralizumabe
Comparadores: CI+LABA e CO.

Evidéncia econémica: O modelo de custo-efetividade comparando terapia padrdo + benralizumabe
adjuvante contra apenas a terapia padrdo com CI+LABA e CO mostrou um custo incremental de R$
427.751 por um ano de vida ganho ajustado a qualidade (QALY) e R$ 59.381 por exacerbacgéo
evitada. O modelo de impacto orcamentario com um cenario sem benralizumabe e outro com
incorporacgéo gradativa do medicamento mostrou um impacto orgamentario de aproximadamente R$

11 milhdes no primeiro ano, atingindo aproximadamente 13.5 milh&es no quinto ano.




1. AVALIACAO ECONOMICA
1.1. IMPACTO ORGAMENTARIO
1.1.1. OBJETIVO

O presente modelo de impacto orgamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o impacto financeiro
da incorporagao de benralizumabe como uma nova opg¢ao para o tratamento adjuvante da asma grave

eosinofilica, sob perspectiva do Sistema de Saude Suplementar.

1.1.2. POPULAGCAO ELEGIVEL

Adotou-se uma perspectiva epidemioldgica para a determinagédo da populagéo elegivel ao tratamento com
benralizumabe. Para calculo da populagao elegivel, partiu-se da populagcado adulta coberta pelo sistema de
saude suplementar (SSS). A partir dessa populagao, aplicou-se a propor¢ado de diagndstico de asma acima
de 18 anos (4,4%) e de pacientes em tratamento de manutengéo (26%). Sobre esses pacientes, aplicou-se
a proporc¢ao de diagnostico de asma grave na populagéo acima de 18 anos (5,10%). Na sequéncia, aplicou-
se também a proporgdo desses pacientes que possuem carater eosinofilico (20,4%) e que apresentaram
pelo menos trés exacerbagdes no ano anterior (36,9%). O calculo da populagéo elegivel foi feito com base
na populacao coberta pelo SSS em 2018. Para os anos seguintes, aplicou-se a taxa anual de incidéncia de
asma (2,6). O fluxo de pacientes utilizado para determinagao da populacao elegivel esta apresentado na
Tabela 1.



Tabela 1. Populacgao elegivel ao tratamento

Parametro

Cobertura saude suplementar = 18 anos
Diagnéstico de asma = 18 anos
Pacientes em tratamento de manutencgao
Diagndstico de asma grave = 18 anos
Pacientes de carater eosinofilico

= 3 exacerbacdes no ano anterior

Elegiveis ao tratamento com bioldgicos

Incidéncia anual de asma (por 1.000 individuos)

Proporgao
4,40%
26,00%
5,10%
20,40%
36,90%

100,00%

2,6

2018

36.340.289

1.598.973

415.733

21.202

4.325

1.596

1.596

5/ano

Fonte

ANS, 2019'

Menezes, 20152
Marchioro, 20143
Carvalho-Pinto, 20114
Albers, 20185

Fitzgerald, 2018°

Pesce, 2015; Dal Negro, 201278

A partir destes dados e no crescimento populacional estimado pelo IBGE, calculou-se que séo estimados 16

novos pacientes elegiveis ao tratamento com benralizumabe por ano, de acordo com a taxa de incidéncia de

asma de 2,6 (Tabela 2).

Tabela 2. Populagao elegivel por ano

2020
Crescimento Populacional 1,38%
Prevaléncia -
Incidéncia anual 5

Total 1.606

2021

1,32%

1.611

2022

1,25%

1.616

2023 2024
1,19% 1,14%
5 5
1.621 1.626



1.1.3. CUSTO DE TRATAMENTO

O custo anual de tratamento com benralizumabe e terapia padrao nos primeiros 5 anos foram retirados do
modelo de custo-efetividade previamente apresentado. Para ambos os tratamentos, considerou-se os custos
com manejo das exacerbagdes por asma e das comorbidades por uso de CO. Os custos com aquisi¢do de
medicamentos foram considerados apenas para benralizumabe, visto que a terapia padrdo ndo é de

cobertura no rol ANS. Os custos anuais estdo apresentados na Erro! Fonte de referéncia nao encontrada.3.

Tabela 3. Custos anuais por paciente em reais

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Benralizumabe (R$) 88.907 53.463 48.842 44.686 40.948
Terapia Padréo (R$) 21.181 14.386 14.233 14.078 13.921

1.1.3.1. PARTICIPACAO DE MERCADO

Para calculo do impacto orgamentario, considerou-se que 100% dos pacientes com asma grave sao tratados
com terapia padrdo no cenario atual. Ja no cenario proposto, assumiu-se um market share progressivo de

10% no primeiro ano até 30% no quinto ano, conforme apresentado nas Tabelas 4 e 5.



Tabela 4. Participagdao de mercado no cenario atual

CENARIO ATUAL

Market-share Benralizumabe

N° pacientes

Custo de
tratamento

TOTAL

Terapia padrao

Benralizumabe

Terapia padrao

Benralizumabe

Terapia padrao

2020 2021 2022
0% 0% 0%
100% 100% 100%
0 0 0
1.606 1.596 1.604
0 0 0

34.017.758 23.283.314 23.179.296

34.017.758 23.283.314 23.179.296

2023

0%

100%

1.612

0

23.070.677

23.070.677

2024

0%

100%

1.621

0

22.956.905

22.956.905



Tabela 5. Participagdao de mercado no cenario proposto

CENARIO PROPOSTO

Market-
share

NO
pacientes

Custo de
tratamento

TOTAL

Benralizumabe

Terapia padrao

Benralizumabe

Terapia padrao

Benralizumabe

Terapia padrao

2020

10%

90%

161

1.445

14.278.833

30.615.982

44.894.815

2021

15%

85%

242

1.374

12.986.313

19.790.817

32.777.130

2022

20%

80%

325

1.301

15.928.408

18.543.437

34.471.845

2023

25%

75%

409

1.227

18.348.698

17.303.008

35.651.705

2024

30%

70%

494

1.1562

20.329.115

16.069.834

36.398.949



1.1.4. RESULTADOS

A partir do total de pacientes elegiveis, dos custos totais de tratamento de cada comparador e da participagao
de mercado dos comparadores, foi possivel calcular o impacto orgamentario resultante da incorporacéo do
tratamento com benralizumabe no rol ANS para pacientes com asma grave eosinofilica ndo controlada,

conforme apresentado na Tabela 6.

Tabela 6. Impacto orgamentario

Ano Cenério Atual Cenério Alternativo Impacto orgcamentario
2020 R$ 34.017.758 R$ 44.894.814 R$ 10.877.056
2021 R$ 23.283.314 R$ 32.777.130 R$ 9.493.816
2022 R$ 23.179.296 R$ 34.471.844 R$ 11.292.548
2023 R$ 23.070.676 R$ 35.651.705 R$ 12.581.028
2024 R$ 22.956.905 R$  36.398.949 R$ 13.442.043

Ao considerar um cenario de participagao de mercado de 10%, 15%, 20%, 25% e 30% do primeiro ao quinto
ano apéds a incorporacgao de benralizumabe, respectivamente, a analise de impacto orcamentario apresentou
um impacto incremental de aproximadamente R$ 11 milhdes no primeiro ano, chegando a aproximadamente

R$ 13.5 milhdes no quinto ano.
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