ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO DA INCORPORAGAO DE MEPOLIZUMABE NA
PERSPECTIVA DO SISTEMA DE SAUDE SUPLEMENTAR
(AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR)

O objetivo desta analise de impacto orgcamentario (AlO) foi estimar os custos da aquisicdo do
mepolizumabe no mercado de salde suplementar do Brasil para pacientes com asma eosinofilica grave
ao longo de um periodo maximo de 5 anos. Vale ressaltar que, para esse documento os pacientes com
asma grave sdo, por definicdo do ATS (CHUNG, 2014) , aqueles pacientes que continuam a exacerbar
apesar de sua adesdo ao tratamento de manuten¢do com altas doses de CI/LABA e ainda necessitam fazer

uso de corticoides orais e/ou de terapias de resgate com o SABA ou outros.

Parametros utilizados na analise de Impacto Orcamentario

Para elaboragdo do impacto orgamentario considerou-se o custo com a incorporagao do
mepolizumabe associado a terapia padrdo (TP) para tratar pacientes com asma eosinofilica grave. A
terapia padrdo ndo estd na lista do Rol. Além disso, ndo é responsabilidade dos planos de saude, o
financiamento desse tipo de medicamento para a populagdo coberta em suas respectivas contas.

Para a populagdo elegivel ao tratamento com mepolizumabe considerou-se como o perfil mais
adequado, e que maximizaria o beneficio do tratamento, aqueles pacientes com niveis de eosindfilos
basais > 300 células/uL uma vez que o estudo de Ortega e colaboradores (2016) evidenciou que esses
pacientes obtinham uma redugdo de 61% das exacerbagdes clinicamente significativas.

Dessa forma, para a estimativa do potencial da populacdo elegivel foram utilizados parametros
epidemioldgicos disponiveis na literatura cientifica e dados disponibilizados pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Na Tabela 1 sdo apresentados os parametros utilizados para o calculo do
potencial de pacientes elegiveis para o tratamento com mepolizumabe associado a terapia padrao.

Com intuito de simular o cenario mais provavel de incorporacgdo, a presente analise de impacto
orcamentario considerou a taxa de descontinuagao do tratamento apenas apds o primeiro ano. N3o foi
aplicada taxa de descontinuagdo para os anos subsequentes uma vez que a maior parte da
descontinuacdo se da nos primeiros meses de tratamento. Para tal, utilizou-se como referéncia o estudo
COSMOS de Lugogo e colaboradores (2016) que apresentou a taxa de descontinuagdo de 10% apds 52

semanas de tratamento.



Tabela 1 - Parametros utilizados para o célculo do potencial de pacientes elegiveis ao tratamento com
mepolizumabe associado a terapia padrdo.

Parametros N % Referéncia
Populagdo coberta pelos planos de saude 36.340.289 100 ANS, 2019

com idade > 18 anos

Prevaléncia de asma em adultos 1.598.973 4,4 Menezes, 2015
Pacientes em tratamento de manutencgdo 415.733 26 Marchioro, 2014
Prevaléncia de asma grave 21.202 51 Carvalho-Pinto, 2012
Prevaléncia de asma grave eosinofilica 4.325 20,4 Albers, 2018

Perfil sugerido para incorporagdo 2.341 54,1 Ortega, 2016
(eosindfilos > 300 células/uL e >2

exacerbagdes/ano)

NA: ndo aplicavel

Na Tabela 2 sdo descritos outros parametros utilizados para o célculo do impacto orgamentario no
cenario proposto. O prego do produto considerado para a AlO foi o Prego Fabrica 18%, conforme tabela
divulgada pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (ANVISA/CMED, 2019). Para o custo
do tratamento anual por paciente foi considerado o uso de 14 frascos de Nucala no primeiro ano e de 13
frascos nos anos seguintes, conforme a indica¢do da bula do produto.

O calculo do impacto orgamentario considerou o potencial de pacientes a serem tratados no
sistema de saude suplementar, multiplicado pelo market share estimado para o produto, conforme a sua

introducdo no mercado e o custo do tratamento anual por paciente.

Tabela 2 - Outros parametros utilizados na analise de impacto orgamentdrio

Parametro \| % Referéncia

Taxa de crescimento populacional NA 1,0 BRASIL. IBGE (Projecdo da populagdo), 2018

Custo unitario mepolizumabe RS 5.566,98 NA ANVISA/CMED (PF 18%), 2018

Numero de frascos no ano 1 14 NA Nucala. Bula do Produto

Numero de frascos nos anos seguintes 13 NA Nucala. Bula do Produto

Custo do tratamento por paciente no RS 77.937,72 NA Custo unitario do frasco multiplicado pelo

ano 1 numero de frascos usados no ano 1

Custo do tratamento por paciente a RS 72.370,74 NA Custo unitario do frasco multiplicado pelo

partir do ano 2 numero de frascos usados por ano, a partir
do ano 2

Taxa de descontinuagao NA 10,0 Lugogo, 2016

Resultados do impacto orgamentario

Na Tabela 3 sdo apresentados os resultados da estimativa de impacto orgamentario para os anos
1 a 5 de incorporagdo do mepolizumabe associado a terapia padrdo. O custo anual de tratamento por
pacientes considerou o PF 18% multiplicado pelo nimero de frascos a cada ano, resultando em um custo

total de RS 77.937,72 no primeiro ano de tratamento e um custo de RS 72.370,74 nos anos seguintes.



A partir do ano 2, o custo total considerou o total de pacientes novos multiplicado pelo custo do
12 ano de tratamento do paciente (RS 77.937,00), somado ao custo total de pacientes nos anos seguintes
(pacientes a partir do 22 ano de tratameno subtraidos daqueles que descontinuaram multiplicado por
RS 72.370,74).

Estima-se que no ano 1 de incorporagao, o market share sera de 6% para mepolizumabe, gerando
um custo total do tratamento anual de aproximadamente 10,9 milhdes de reais. Ao final de cinco anos,
estima-se um market share de 30%, com 715 pacientes em tratamento. O share restante representa os
pacientes que estardo em uso de terapia padrdo sem adigcao de um tratamento bioldgico. Neste sentido,
o custo estimado para a incorporagdo de mepolizumabe no Sistema de Saude Suplementar foi estimado

em RS 10.948.437,46 no primeiro ano.

Tabela 3: Impacto orgamentdrio da incorporagdo de mepolizumabe para pacientes com asma grave

eosinofilica no sistema de saude suplementar

Cenario Proposto considerando uso de mepolizumabe associado a terapia padrao, market share e descontinuagao

apos o primeiro ano de tratamento

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Potencial de 2341 2.365 2.388 2412 2.436
pacientes
Market share (%) 6% 12% 18% 24% 30%
Potencial de
pacientes a serem
tratados, 140 284 430 579 731
considerando o
market share
Pacientes novos 140 143 160 163 168
Pacientes no
segundo ano de 0 140 143 160 163
tratamento
Pacientes que
descontinuam apos o 0 14 14 16 16
ano 1
Pacientes > 2 anos 0 0 126 255 400
de tratamento
USRICLEELIES 140 270 416 563 715

tratados
Custo total (Impacto

L R$ 10.948.437,46 R$ 20.317.171,80 R$30.967.029,73 R$ 41.647.985,92 RS 52.648.948,90
Orgamentario)
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