Resumo da Analise de Impacto Orgamentario

Foi realizada uma andlise de impacto orgamentario (AlO) na perspectiva do Sistema de Salde
Suplementar, no horizonte temporal de cinco anos. Na auséncia de um comparador disponivel no Sistema
Suplementar, a AlIO considerou apenas o cendrio da aquisicdo do tratamento com mepolizumabe
associado a terapia padrao, tendo como populagdo-alvo, pacientes portadores de asma grave eosinofilica,
cujo eosindfilo periférico > 300 células/uL no inicio do tratamento. O custo do tratamento anual foi
calculado conforme a indicagdo de bula (1 frasco a cada 4 semanas) considerando o prego fabrica na
aliquota ICMS 18%, disponibilizado pela CMED/ANVISA. O célculo do potencial de pacientes foi realizado
utilizando filtros epidemioldgicos, conforme referéncias disponiveis na literatura e a populagdo de um ano
para o outro cresce 1% conforme projecdo do IBGE. O impacto orgamentario da aquisicdo de

mepolizumabe no ano 1 foi em torno de RS 10 milh&es, considerando 2.232 pacientes tratados.

Analise de Impacto Orcamentario

A presente analise de impacto orcamentario (AlO) teve por objetivo estimar os custos da aquisi¢do
do mepolizumabe no mercado de saude 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, aqueles pacientes que continuam a exacerbar apesar de sua adesdo
ao tratamento de manutenc¢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 elaboracdo do impacto orgcamentario considerou-se o custo com a incorporagdo do
mepolizumabe associado a terapia padrdo (TP) para tratar pacientes com asma eosinofilica grave. A
terapia padrdo, conforme demonstrado anteriormente, ndo esta na lista do ROL e tampouco é de
responsabilidade dos planos de saide em finaciar esse 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 >
300 células/pL 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 populagdo elegivel foram utilizados parametros
epidemioldgicos disponiveis na literatura cientifica e dados disponibilizados por instituicdes como a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Na
Tabela 1 sdo apresentados os parametros utilizados para o cdlculo do potencial de pacientes elegiveis

para o tratamento com mepolizumabe associado a terapia padrao.



Com intuito de simular o cenario mais provavel de incorporagdo, a presente andlise de impacto
orcamentario considerou a taxa de descontinuagdo do tratamento apenas apds o primeiro ano. N3do foi
aplicada taxa de descontinuagdo para os anos subsequentes uma vez que a maior parte da
descontinuagdo 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% apods 52
semanas de tratamento.

Tabela 1 - Parametros utilizados para o cdlculo do potencial de pacientes elegiveis ao tratamento com
Mepolizumabe associato a terapia padrao.

Parametros N % Referéncia
Populagdo coberta pelos planos de saude 47.236.348 100 ANS, jun/2018
Populagdo > 18 anos 34.644.723 73,4 Brasil (IBGE), 2018
Prevaléncia de asma em adultos 1.524.368 4,4 Menezes, 2015
Pacientes em tratamento de manutengao 396.336 26 Marchioro, 2014
Prevaléncia de asma grave 20.213 51 Carvalho-Pinto, 2012
Prevaléncia de asma grave eosinofilica 4123 20,4 Albers, 2018

Perfil sugerido para incorporagdo (EOS =300 2.232 54,1 Ortega, 2016

células/pL e >2 exacerbagdes/ano)

Potencial de pacientes 2.232 NA NA

EOS: eosindfilos; NA: ndo aplicavel

Na Tabela 2 sdo descritos outros parametros utilizados para o calculo do impacto orgamentario no
cendrio proposto. O preco do produto considerado para a AlO foi o Preco Fabrica 18%, conforme tabela
divulgada pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). 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 indicacdo 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 pardmetros utilizados na anadlise de impacto orgcamentario

Parametro N % Referéncia

Taxa de crescimento populacional NA 1,00 IBGE (Projegdo da populagdo), 2018

Custo unitario mepolizumabe RS 5.566,98 NA 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

anol 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 descontinuagdo NA 10,00 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 77.937,00 no primeiro ano de tratamento e um custo de RS 72.370,74 nos anos seguintes. O
custo total a partir de 2019 considerou o total de pacientes novos multiplicado pelo custo do ano 1
(RS 77.937,00), somado ao custo total de pacientes nos anos seguintes (pacientes a partir do ano 2 de
tratameno subtraidos daqueles que descontinuaram multiplicado por RS 72.370,74).

O market share representa os pacientes que estardo em uso de terapia padrdo sem adigdo de um
tratamento bioldgico. Estima-se que no 12 ano de incorporagdo, o market share sera de 6% para
mepolizumabe, gerando um custo total do tratamento anual de aproximadamente 10,4 milhdes de reais.
Ao final de cinco anos, estima-se um market share de 30%, com 697 pacientes em tratamento. Neste
sentido, o custo estimado para a incorporagdo de mepolizumabe no Sistema de Salde Suplementar foi

estimado em R$ 10.437.605,06 no primeiro ano.

Tabela 3: Impacto orgamentario da incorporacdo de mepolizumabe para pacientes com asma grave

eosinofilica no sistema de salde suplementar

Cenario Proposto considerando uso de mepolizumabe associado a terapia padrdo, acesso ao tratamento e
descontinuagao

2018 2019 2020 2021 2022
Potencial de 2232 2.254 2277 2.300 2.323
pacientes
Market share 6% 12% 18% 24% 30%
(%)
Potencial de
pacientes a 134 271 410 552 697
serem tratados
Pacientes novos 134 137 153 156 160
Pacientes no
segundo ano de 0 134 137 153 156
tratamento
Pacientes que
descontinuam 0 13 14 15 16
aposoanol
Pacientes > 2
anos de 0 0 121 243 381
tratamento
Total de
pacientes 134 258 396 537 681
tratados

Custo total R$ 10.437.605,06  R$ 19.369.212,83 RS 29.522.169,49  R$39.704.773,42  R$ 50.192.453,27



Consideracdes Finais

Em recente publicacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (2018), evidenciou-se que de
2016 para 2017, houve um aumento de 3,4% no numero de procedimentos realizados pelos planos de
saude. No que se refere as internagdes, esse aumento foi de 6%. Dentre as causas das internagdes, o
maior volume foi devido a doengas do aparelho respiratério (551,16 mil), o que indica o grande impacto
dessas doengas no sistema de saude suplementar.

Até o momento, os pacientes com asma grave eosinofilica ndo possuem uma opgéao terapéutica e
continuam gerando custos para as operadoras de saude com internagdes e visitas a emergéncia, conforme
demonstrado neste documento. Neste sentido, é preciso garantir a integralidade do acesso a saude
desses pacientes.

As informagdes contidas nos ECR e revisdes sistematicas selecionadas nas respectivas revisdes da
literatura estdo no melhor nivel de evidéncia disponivel e demostraram que o uso de mepolizumabe 100
mg por via SC a cada quatro semanas é uma alternativa eficaz e segura no tratamento adicional de
pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, com asma eosinofilica grave. Nota-se que estdo
disponiveis evidéncias robustas que comprovam o beneficio de mepolizumabe na redugdo das
exacerbacgdes clinicamente significativas que acarretam em visitas a emergéncia e hospitaliza¢des, estas
ultimas preditoras de mortalidade nos pacientes com asma grave. Além disso, Nucala utilizado com a
terapia de manutengdo melhora o controle da asma e a qualidade de vida relacionada a saude dos
pacientes. Esses achados foram confirmados por uma revisdo sistematica com metanalise publicada
recentemente pelo grupo com maior respaldo cientifico em medicina baseada em evidéncias, a
colaboragdo Cochrane.

Os estudos demonstram também que houve uma redugdo progressiva das taxas de exacerbagdes
anuais no grupo mepolizumabe comparado com placebo conforme aumento dos niveis de eosindfilos
basais. Nesse sentido, a populagdo-alvo proposta para incorporagcdo obteria maior beneficio do
tratamento.

Cabe ressaltar, que baseado nas evidéncias disponiveis, ja houve recomendagdes favoraveis ao
mepolizumabe como uma op¢do para o tratamento da asma eosinofilica refrataria em adultos realizada
pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE), pelo Canada (CADTH), Australia (PBAC),
Alemanha entre outros importantes paises.

A asma grave eosinofilica € uma doenca cujo potencial de pacientes é baixo, o que implica
diretamente no impacto orgamentdrio. O impacto aqui apresentado levou em consideragdao dados da
literatura e precgos de tabela oficial, mas, de um modo geral, os precos dos produtos podem estar sujeitos
a negociacdo entre operadoras de salde e fabricantes, o que pode ocasionar reducdo do impacto
orcamentario e melhora da RCEI.

O presente documento objetivou solicitar a incorporagdo do Nucala (mepolizumabe) no rol de

procedimentos e eventos em salde da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), pois a tecnologia



em questdo comprovou ser segura, eficaz e efetiva na redugdo das exacerbacdes e hospitalizagdes, além

de melhorar o controle da asma e a qualidade de vida dos pacientes.
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