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1. AVALIACAO ECONOMICA — ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE
1.1 Caracterizacdo do problema

Com base na revisdo da literatura disponivel, apresentada no Bloco VI — Evidéncias
Cientificas desta submisséo, secuquinumabe demonstrou eficacia superior, por meio de estudos
de comparacéo direta (estudos “head-to-head), versus etanercepte (Langley et al., 2014; Strober
et al.,, 2017; Korman et al., 2016) e versus ustequinumabe (Thagi et al., 2015; Blauvelt et al.,
2017; Bagel et al., 2018), em todos os desfechos avaliados. Além disso, estudos de comparacao
indireta tem mostrado que secuquinumabe apresenta a melhor resposta clinica quando
comparado aos demais agentes biolégicos (de Carvalho et al., 2017; Gémez-Garcia et al., 2017;
Sawyer et al., 2019).

O secuquinumabe (COSENTYX®) é um biolégico anti-IL-17A totalmente humano e
altamente seletivo que se liga de maneira seletiva a citocina pré-inflamatéria interleucina 17A (IL-
17A), neutralizando-a e impedindo de interagir com o receptor da IL-17. As evidéncias cientificas
tém demonstrado consistentemente que 0 secuquinumabe tem o potencial de beneficiar os
pacientes com psoriase em placas moderada a grave, proporcionando a pele sem lesdo ou
guase sem lesdo (PASI 90 a 100), com rapido inicio de acdo e eficacia comprovadamente

superior ao ustequinumabe (Thagi et al., 2015; Blauvelt et al., 2017; Bagel et al., 2018).

Vale ressaltar que alcancar a resposta PASI 290 em pacientes com psoriase é alta e
clinicamente relevante, dada a relacéo entre a melhora da pontuacéo PASI e a qualidade de vida
relacionada a saude (QVRS) (Elewski et al., 2017). Com secuquinumabe, 79% dos pacientes
atingiram PASI 90 (pele quase sem leséo) e 44% atingiram PASI 100 (pele sem leséo) na semana
16 e, respectivamente, 76% e 46%, na semana 52 (Blauvelt et al., 2017; Thagi et al., 2015).

Portanto, o objetivo do presente estudo foi estimar a relacdo de custo por resposta de
secuquinumabe versus agentes biolégicos utilizados na prética clinica para o tratamento da

psoriase moderada a grave em pacientes adultos.

1.2 Populagao-alvo

A populacdo-alvo € composta de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a

grave.
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1.3 Tipo de analise

As terapias bioldgicas melhoraram muito o tratamento da psoriase em placas moderada a
grave nos ultimos anos. Em estudos controlados randomizados, de 50% a 80% dos individuos
que receberam esses agentes bioldgicos alcancaram PASI 275 apos 10-16 semanas de
tratamento (Thagi et al., 2015; Godse, 2017).

No entanto, o PASI 290, ou seja, uma melhora de 90% em relacao ao indice PASI basal
tem sido definido como o novo limiar de sucesso do tratamento, conforme determinado pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA, 2004; Puig, 2015), além de ser considerado uma
"medida de resposta 6tima" pela American Academy of Dermatology (Godse, 2017).
Anteriormente, este objetivo era considerado um "requisito muito rigoroso e um alvo nem sempre
possivel de obter na pratica clinica" (EMA, 2004). E importante notar que a resposta PASI 290
foi alcancada apenas por aproximadamente 20% dos pacientes tratados com etanercepte e
aproximadamente 40%-50% com infliximabe, adalimumabe e ustequinumabe (Thagi et al., 2015;
Godse, 2017). Com o secuquinumabe, os estudos tém mostrado que uma resposta PASI 290
tornou-se um objetivo alcancavel na maioria dos pacientes com psoriase em placas moderada a
grave (Thagi et al., 2015).

Alcancar a resposta PASI 290 em pacientes com psoriase € alta e clinicamente relevante,
dada a relacdo entre a melhora da pontuacédo PASI e a qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS). Em um estudo recente de Elewski et al. (2017), significativamente mais pacientes com
resposta PASI 90-100, na semana 12, obtiveram resposta DLQI 0/1 (sem impacto sobre a
gualidade de vida causado pela doenca de pele) comparados aqueles com resposta PASI 75-89
(69,4% vs. 47,1; p<0,001). Diferenca significativa na resposta DLQI 0/1 também foi observada
no periodo de 52 semanas (74,0% vs. 56,7%; p<0,001). Esses achados confirmam que o PASI
90-100 é um objetivo terapéutico relevante na psoriase moderada a grave comparado com PASI

75-89, considerando a qualidade de vida do paciente.

Considerando a importancia de se alcancar este desfecho na prética clinica, foi realizada
uma avaliacdo econdmica de custo por resposta, com resultados expressos em custo por

resposta PASI 290 para o tratamento com secuquinumabe versus comparadores bioldgicos.
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1.4 Comparadores

Os medicamentos biolégicos muitas vezes, constituem-se na Ultima alternativa terapéutica
para muitos pacientes e, em geral, sdo considerados mais seguros do que as terapias
convencionais (Gisondi et al, 2017). Adicionalmente, as terapias biol6gicas melhoraram muito o
tratamento da psoriase em placas moderada a grave nos ultimos anos, elevando o patamar de
objetivo de tratamento para uma resposta equivalente a pele sem lesdo ou quase sem leséo
(PASI 290) (Thagi et al., 2015). Dessa forma os comparadores adotados foram os medicamentos
biolégicos identificados como os medicamentos mais relevantes atualmente na pratica clinica
brasileira, conforme discussao apresentada no Bloco VI Evidéncias Cientificas desta submissao,

a saber:

= Adalimumabe 40 mg por injecdo subcutanea;
= Etanercepte 50 mg por inje¢do subcutanea;
= [nfliximabe 5 mg/kg por infuséo intravenosa;

= Ustequinumabe 45 mg e 90 mg por inje¢&do subcutanea.

1.5 Estrutura do modelo

A avaliacdo econdmica foi resultado da adaptacéo para o Brasil de um modelo econémico
internacional desenvolvido em Microsoft® Excel (NICE, 2015). A estrutura do modelo consiste
em uma arvore de decisao. Basicamente, dois periodos consecutivos sdo contemplados neste
modelo: uma fase de indugdo (10-16 semanas dependendo do agente bioldgico); seguida de
uma fase pés-inducdo até o término do primeiro ano. Dentro de cada fase, os pacientes sdo
alocados em um dos quatro estados de salude, com base na resposta PASI a partir do baseline
(PASI <50%; 50-74%; 75-89%; 290%), conforme representado na Figura 1.
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Figura 1. Modelo de arvore de deciséo.

A duracdo da fase de inducao foi determinada de acordo com o medicamento utilizado (ou
seja, 12 semanas para secuquinumabe, ustequinumabe e etanercepte; e 10 e 16 semanas,
respectivamente, para infliximabe e adalimumabe). Os pacientes permaneceram em tratamento
durante todo o periodo de indugdo. Apos o periodo de indugdo, os pacientes que atingiram
melhora igual ou superior a 75% no resultado PASI (PASI = 75) continuaram o tratamento com
0 agente hioldgico e, os pacientes com resposta PASI inferior a 75% (PASI < 75) descontinuaram
a terapia biolégica e migraram para o tratamento padrdo. Nesse caso, 0 modelo separa a coorte
em respondedores e ndo respondedores, baseado na probabilidade de alcangar uma resposta

predefinida PASI 75 ou maior.

Esta estrutura de modelo segue a mesma abordagem de avaliacdo geral da resposta ao
tratamento, como observado em outras avaliagbes econfmicas anteriores de medicamentos
biol6gicos para o tratamento da psoriase submetidas a agéncias internacionais de ATS (NICE,
2015).

As andlises foram conduzidas para pacientes que atingiram a resposta PASI = 90 em 16
semanas, em 52 semanas e para aqueles que mantiveram a resposta PASI = 90 no periodo entre

16 e 52 semanas (resposta sustentada).

CONFIDENCIAL

N3ao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem o consentimento expresso da Novartis Biociéncias S.A.



!y NOVARTIS

1.6 Perspectiva do estudo

A perspectiva adotada para a avaliagdo econdmica foi a do Sistema de Saude Suplementar
no Brasil (ANS).

1.7 Taxa de desconto anual

N&o se aplica.

1.8 Parametros utilizados no modelo
1.8.1 Populacéao

As caracteristicas da populacdo para entrada no modelo foram baseadas nas
caracteristicas da populagdo e nos critérios de inclusdo e exclusdo dos ensaios clinicos
randomizados de fase 3 de secuquinumabe [ERASURE e FIXTURE (Langley et al., 2014);
SCULPTURE (Mrowietz et al., 2015); CLEAR (Thagi et al., 2015)]:

= |dade média de 45 anos;
= Peso médio corporal de 86,6 kg (+19,8);

= Psoriase de tipo placa crénica diagnosticada pelo menos 6 meses antes da
randomizacgéo, candidato a terapia sistémica, considerada inadequadamente controlada

por: tratamento tépico e/ou fototerapia e/ou terapia sistémica anterior;

» A psoriase moderada a grave definida como: escore PASI =2 12; e IGA (mod 2011) = 3;

e 10% ou mais da superficie corporal afetada pela psoriase tipo placa.

1.8.2 Taxa de resposta PASI

O percurso do paciente pela arvore de decisédo é baseado na sua resposta PASI para cada
agente bioldgico. A distribuicdo dos pacientes entre os resultados de PASI é definida nas
semanas 4, 8, 12 e 16 para cada comparador. Estes resultados sdo provenientes de uma meta-
andlise em rede conduzida pela Novartis para coletar resultados de eficacia, de acordo com o
desenho do modelo de custo-efetividade do secuquinumabe apresentado as Agéncias de

Avaliagdo de Tecnologia em Saude. Caso seja necessario, a Novartis coloca-se a disposicao
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para enviar o relatério completo desta meta-analise em rede, contendo o detalhadamente da
metodologia utilizada e dos resultados obtidos.

1.8.2.1 Meta-analise em rede

Uma meta-andlise em rede foi conduzida para avaliar a eficacia do secuquinumabe 300
mg comparado com outros bioldgicos para o tratamento da psoriase em placas moderada a
grave. A primeira versdo desta meta-andlise foi concluida em meados de Abril/2014 e,
posteriormente, em Outubro/2015 foi atualizada para incluir dados do estudo CLEAR, por ndo
estarem disponiveis anteriormente. Esta meta-andlise foi desenvolvida para coletar resultados
de eficacia, de acordo com o desenho do modelo de custo-efetividade do secuquinumabe

apresentado as Agéncias de Avaliacdo de Tecnologia em Saude.

Os dados utilizados na meta-anélise em rede foram extraidos de 32 estudos identificados
apos revisdo sistematica da literatura. As intervencdes e doses de interesse consideradas nesta
meta-andlise foram: secuquinumabe 150 mg e 300 mg; etanercepte 25 mg e 50 mg;
adalimumabe 40 mg, 80/40 mg, e 80 mg; infliximabe; e ustequinumabe 45 mg, 45/90 mg, e 90
mg. Para a construc¢éo de uma rede de conexao viavel entre os tratamentos, foram selecionados
estudos que permitiram a ligagdo desses tratamentos com um comparador comum (por ex.:
placebo). Os desfechos de interesse nesta meta-analise foram coletados da seguinte forma:
escores PASI modelados como categorias ordinais para PASI< 50, PASI 75 até 90, e PASI = 90;
e escores PASI nas semanas 4, 8, 12 e 16 semanas. O diagrama em rede das evidéncias em 12

semanas é representado na Figura 2.
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Figura 2. Diagrama em rede das evidéncias em 12 semanas meta-analise em rede. ADA: adalimumabe;
BIW: 2 vezes por semana; ETA: etanercepte; INF: infliximabe; MET: metotrexato; QW: uma vez por
semana; SEC: secuquinumabe; UST: ustequinumabe.

RESULTADOS DAS CARACTERISTICAS BASELINE

A propor¢do de homens nos estudos varia entre 58% e 89%; a idade média (ou mediana,

guando ndo reportada a média) também variou entre os estudos incluidos, 38 a 57 anos.

O PASI na baseline foi considerado o potencial modificador de risco mais importante. Na
maioria das analises de meta-regressdo, nenhum efeito do PASI basal foi observado. A
variabilidade no PASI basal foi de 10,4 a 30,3, e 0 peso basal variou de 67,4 a 135,9kg. O peso
basal foi considerado uma covaridvel adicional nos modelos, devido as estratégias de

combinag&o com as doses de ustequinumabe.

RESULTADOS DA META-ANALISE EM REDE

De acordo com a analise realizada, os autores concluiram que secuquinumabe apresenta
eficacia estatisticamente superior aos demais biolégicos, no tratamento de pacientes com
psoriase em placas moderada a grave, quando considerada a resposta PASI. O secuquinumabe
300 mg teve a maior probabilidade de ser o tratamento mais efetivo nas semanas 4, 8 e 16 versus
os demais biolégicos avaliados. Na semana 12, secuquinumabe foi mais efetivo que o

adalimumabe e ustequinumabe, independente do tipo de andlise realizada. Os rankings de
9
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resultados PASI na semana 12 de cada biologico sédo apresentados na Figura 3. Os dados de
eficécia utilizados no modelo de custo por resposta, por sua vez, sao apresentados na Tabela 1.

“Rankogramas” dos tratamentos a partir da analise Bayesiana da meta-analise em rede
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Semana: 12; Desfecho: PASI ordinal, Populagdo de pacientes: Geral; Meta-andlise em rede: efeitos fixos; Covaridveis: PASI basal, peso basal.

Figura 3. Ranking de eficacia a partir da analise Bayesiana para o PASI em 12 semanas, efeitos fixos,
com covariaveis. ADA: adalimumabe; BIW: twice weekly (duas vezes por semana); ETA: etanercepte; INF:
infliximabe; MET: metotrexato; MTC = mixed-treatment comparison (comparacdo mista de tratamentos);
PASI: Psoriasis Area and Severity Index; QW: once weekly (uma vez por semana); SEC: secuquinumabe;
UST: ustequinumabe.
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Tabela 1. Dados de eficacia baseados na meta-analise em rede

Escore PASI TP SEC ADA INF UST ETN
Resposta semana 4

PASI <50 93,9% 25,8% 52,1% 37,6% 50,8% 66,9%
PASI 50-74 5,5% 35,9% 32,0% 36,0% 32,5% 24, 7%
PASI 75-89 0,6% 25, 7% 12,6% 19,4% 13,2% 7,0%
PASI 90-992 0,0% 12,7% 3,2% 7,0% 3,5% 1,3%
PASI 1002 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Resposta semana 8

PASI <50 89,1% 8,5% 26,7% 8,5% 18,4% 38,3%
PASI 50-74 8,7% 19,1% 29,6% 19,2% 26,8% 30,2%
PASI 75-89 2,0% 34, 7% 29,4% 34, 7% 33,3% 23,3%
PASI 90-992 0,2% 37, 7% 14,3% 37,6% 21,5% 8,2%
PASI 1002 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Resposta semana 12

PASI < 50 87,2% 6,1% 19,7% 4,8% 11,1% 25,0%
PASI 50-74 9,2% 12,6% 22,7% 10,9% 17,6% 24,4%
PASI 75-89 3,2% 30,6% 32,8% 29,0% 33,5% 31,0%
PASI 90-992 0,4% 50,7% 24,8% 55,3% 37,9% 19,6%
PASI 1002 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Resposta semana 16

PASI < 50 84,3% 3,6% 17,3% 7,1% 8,3% 18,4%
PASI 50-74 10,1% 7,7% 18,9% 11,9% 13,0% 19,4%
PASI 75-89 4,5% 19,7% 27,9% 24,5% 25,5% 27,9%
PASI 90-992 1,0% 69,1% 35,9% 56,5% 53,2% 34,3%
PASI 1002 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

TP: tratamento padrdo, SEC: secuquinumabe, ADA: adalimumabe, INF: infliximabe, UST: ustequinumabe, ETN: etanercepte.

2 Dados de PASI 100 néo estavam disponiveis para todos os comparadores do modelo. Portanto, os valores foram zerados para este
parametro.

Fonte: Os dados de 4, 8, 12 e 16 semanas sao provenientes da meta-analise em rede, cujo relatério completo encontra-se disponivel
no Anexo 5. Os dados da fase de extensdo do SEC, ETN e TP foram obtidos dos estudos clinicos de fase Ill do FIXTURE e
ERASURE; de ADA e de UST foram obtidos de Gordon et al. (2006) e de Papp et al. (2008), respectivamente. Os dados de UST
representam os resultados agrupados de 45mg e de 90mg.

Assim como todas as meta-andlises, certas limitacbes devem ser consideradas na
interpretacdo dos resultados. Os estudos clinicos variaram em termos de desenho dos estudos
e populacdo de pacientes (ou seja, heterogeneidade entre os estudos), necessitando, portanto,
a analise dos efeitos desta heterogeneidade. Quando possivel, apenas estudos robustos de

desenho semelhantes foram incluidos na comparacéo.
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1.8.3 Taxa de descontinuacado

Taxas de descontinuacdo foram baseadas na proporcdo de pacientes que atingiram uma
resposta PASI 75 no periodo de inducédo, mas que falharam em manter a resposta na avaliagéo
de 52 semanas. Os dados de secuquinumabe foram calculados como o nimero de pacientes
gue descontinuaram a terapia de manutencao dividido pelo nimero de pacientes que entraram
na fase de manutencéo do estudo ERASURE (Langley et al., 2014), resultando no valor de 0,097.

Para os demais comparadores, assumiu-se a mesma taxa de descontinuagao.

1.8.4 Custo dos medicamentos

Uma vez que medicamentos de uso oral ndo estdo incluidos no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), ndo sendo cobertos,
portanto, por planos de saulde, os custos dos medicamentos ndo biolégicos componentes da

terapia padrao neste modelo (metotrexato e ciclosporina) foram desconsiderados nesta analise.

No tratamento com agente biolégico, 0 nimero de doses usado em cada periodo do
modelo foi estimado com base nos esquemas de doses adotados nos estudos clinicos dos
respectivos medicamentos, que estdo em linha com as respectivas posologias recomendadas
em bula de cada comparador para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave. Para
0 etanercepte, a dose utilizada foi a dose aprovada em bula para a obtencdo de respostas
maiores, ou seja, uma dose inicial de 50 mg duas vezes por semana nas primeiras 12 semanas,
seguida por uma dose de 50 mg semanalmente, uma vez que esta foi a mesma dose utilizada
no estudo clinico FIXTURE (Langley et al., 2014), sendo também a dose avaliada na meta-
analise em rede da qual extraiu-se os resultados para o desfecho PASI 90 utilizados na estimativa
do custo por resposta. Na andlise de sensibilidade, foi testada a dose, também aprovada em
bula, de etanercepte 50 mg por semana desde o inicio do tratamento com o biol6gico. O nimero

de doses para cada agente biolégico é apresentado na Tabela 2.
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Tabela 2. Nimero de doses para cada agente bioldgico

N° de doses
Semanas SEC
300mg ADA 40mg INF5mg/kg UST 45mg UST 90mg ETN 50mg
0-16 7 10 4 2 2 28
16-24 2 4 1 1 1 8
24-52 7 14 3 3 3 28

ADA: adalimumabe, ETN: etanercepte, INF: infliximabe, SEC: secuquinumabe, UST: ustequinumabe

Os custos unitarios dos agentes biologicos foram retirados da lista de precos aprovados
pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), utilizando-se os Pregos
Fabrica (PF) com aliquota de ICMS 18% (Lista CMED atualizada em 15/04/2019), conforme
apresentados na Tabela 3.

Tabela 3. Custos unitarios atualizados dos medicamentos biologicos

Custo

Medicamentos Apresentacéo PF 18% Fonte o
unitério

Adalimumabe 40 mg em canetacom 0,8 mL (x2) R$8.016,61 CMED, 2019 R$4.008,31
Etanercepte 50 mg em seringa com 1 mL (x4) R$ 7.287,10 CMED, 2019 R$ 1.821,78
Etanercepte* 50 mg em seringa com 1 mL (x4) R$ 2.740,41 CMED, 2019 R$ 685,10

Infliximabe 100 mg em frasco-ampola R$4.011,36 CMED, 2019 R$4.011,36
Infliximabe* 100 mg em frasco-ampola R$ 2.629,93 CMED, 2019 R$ 2.629,93
Secuquinumabe 150 mg em caneta com 1 mL (x2) R$6.727,53 CMED, 2019 R$ 3.363,77
Ustequinumabe 45 mg em seringa com 0,5 mL R$ 12.580,95 CMED, 2019 R$ 12.580,95
Ustequinumabe 90 mg em seringa com 1 mL R$ 25.161,87 CMED, 2019 R$25.161,87

*Medicamento Biossimilar.
ADA: adalimumabe, ETA: etanercepte; INF: infliximabe; SEC: secuquinumabe, Sem: semanas; UST: ustequinumabe

Para o calculo dos custos por dose dos agentes biolégicos que possuem doses
dependentes do peso (infliximabe e ustequinumabe), foi considerada uma média de peso
corporal de 86,6 kg (19,8 kg), baseada nas caracteristicas dos pacientes incluidos em estudos
clinicos com secuquinumabe (Mrowietz et al., 2015; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014).
Dessa forma, utilizou-se para o infliximabe uma dose média ponderada pela proporcao de 8,96%
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dos pacientes com peso menor ou igual a 60 kg, 27,99% com peso maior que 60 kg e menor ou
igual a 80 kg, 38,13% com peso maior que 80 kg e menor ou igual a 100 kg e 24,93% dos
pacientes com peso acima de 100 kg. Para ustequinumabe, utilizou-se uma dose média
ponderada pela proporcéo de 75,07% dos pacientes com peso menor ou igual a 100kg e 24,93%
com peso acima de 100kg. N&o foi considerado o aproveitamento de fragdo da ampola em outro
paciente, ou seja, assumiu-se que 0s pacientes recebem ampolas completas do medicamento.
Para medicamentos com biossimilares disponiveis no mercado (etanercepte e infliximabe), foi
utilizada a média dos custos unitarios entre os biossimilares e o bioldgico de referéncia. A Tabela

4 resume 0s custos por dose de cada medicamento utilizados no modelo.

Tabela 4. Custos por dose dos medicamentos

Medicamentos Posologia Custo por dose

80 mg na semana 0, em seguida 40 mg a cada 2

Adalimumabe
semanas comec¢ando na semana 1

R$ 4.008,31 por dose

50 mg duas vezes por semana, durante 12 semanas,

(6]
Etanercepte em seguida 50 mg por semana R$ 1.253,44 por dose
Infliximabe 5 mg/kg nas semanas 0, 2 e 6, em seguida a cada 8 R$ 15.906,78 por dose®.®
semanas
Secuquinumabe 300 mg nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, uma vez por més R$ 6.727,53 por dose

Para pacientes < 100kg: 45mg nas semanas 0 e 4,

Ustequinumabe em seguida a cada 12 semanas

R$ 15.717,08 por dose®

(1) Considerando a média dos custos unitarios entre os biossimilares e o biolégico de referéncia. (2) Considerando o peso médio
corporal de 86,6kg (+19,8 kg) para estimativa do custo por dose de infliximabe e de ustequinumabe.

1.9 Anédlise de sensibilidade

As incertezas sobre o(s) parametro(s)-chave e as implicacdes no uso de diferente(s)
estimativa(s) foram testadas através da andlise de sensibilidade univariada. A descricdo do

parametro avaliado encontra-se na Tabela 5.

Tabela 5. Parametro avaliado na analise de sensibilidade univariada

Descricdo da variavel

Parametros Caso Base
testada

50 mg duas vezes por semana, durante
Dose etanercepte 12 semanas, em seguida 50 mg por 50 mg por semana
semana
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1.10 Resultados do caso base

Os resultados obtidos no caso base, para cada bioldgico, expressos em “custos por

resposta PASI 290” sdo apresentados segundo o periodo de 16 semanas, segundo o 1° ano de

tratamento (52 semanas) e o periodo entre 16 e 52 semanas (resposta sustentada),

respectivamente, nas Tabela 6, 7 e 8.

Tabela 6. Custo por resposta do tratamento em 16 semanas

Medicamentos Custo por resposta PASI 2 90
Adalimumabe R$ 111.548
Etanercepte R$ 102.270
Infliximabe R$ 112.582
Secuquinumabe R$ 68.183
Ustequinumabe R$ 59.091

Tabela 7. Custo por resposta no 1° ano de tratamento (52 semanas)

Medicamentos Custo por resposta PASI 2 90
Adalimumabe R$ 258.540
Etanercepte R$ 199.379
Infliximabe R$ 220.722
Secuquinumabe R$ 157.887
Ustequinumabe R$ 163.353

Tabela 8. Custo por resposta sustentada (16-52 semanas)

Medicamentos Custo por resposta PASI =2 90
Adalimumabe R$ 141.916
Etanercepte R$ 90.543
Infliximabe R$ 100.975
Secuquinumabe R$ 86.108
Ustequinumabe R$ 102.914
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Os resultados, expressos em custo por resposta PASI 290 em 16 semanas, 52 semanas e

sustentada em 52 semanas, também s&o apresentados na Figura 4.

R$300'000 | wCusto por resposta em 16 semanas

® Custo por respostaem 52 semanas

B Custo por resposta sustentada 52 semanas
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Figura 4. Resultados do caso base: custo por resposta PASI=90 das terapias biolégicas seguidas da
terapia padrao no periodo de 16 semanas e de 52 semanas e custo por resposta sustentada de PASI=90
(entre 16 e 52 semanas) dos agentes biolégicos seguidos de terapia padrdo. ADA: adalimumabe; ETN:
etanercepte; INF: infliximabe; SEC: secuquinumabe; UST: ustequinumabe.

1.11 Resultados da andlise de sensibilidade

Os resultados, expressos em custo por resposta PASI 290 em 16 semanas, 52 semanas e
sustentada em 52 semanas, da andlise de sensibilidade variando a dose utilizada para o

imunobioldgico etanercepte sdo apresentados na Tabela 9.

Tabela 9. Resultados analise de sensibilidade — dose etanercepte

Custo por resposta PASI = 90

Medicamento
16 semanas 52 semanas Resposta sustentada

Etanercepte R$ 77.641 R$ 172.114 R$ 90.543
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Conforme observado na Figura 5, o secuquinumabe continuou sendo a terapia biol6gica
com melhor relacdo custo por resposta PASI 290 em 52 semanas e custo por resposta
sustentada PASI 290 em comparagcdo ao adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
ustequinumabe, além de também apresentar o menor custo por resposta PASI =290 em 16

semanas, em comparacdo ao adalimumabe, etanercepte e infliximabe.
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Figura 5. Resultados da analise de sensibilidade — dose etanercepte: custo por resposta PASIZ90 das
terapias biol6gicas seguidas da terapia padrdo no periodo de 16 semanas e de 52 semanas e custo por
resposta sustentada de PASI=90 (entre 16 e 52 semanas) dos agentes biolégicos seguidos de terapia
padrdo. ADA: adalimumabe; ETN: etanercepte; INF: infliximabe; SEC: secuquinumabe; UST:
ustequinumabe.

1.12 Conclusdes

De acordo com o modelo, o secuguinumabe mostrou-se como a alternativa bioldégica com
melhor relagdo de custo por resposta PASI 290 em 1 ano de tratamento e melhor custo por
resposta sustentada PASI =290 em comparacdo com adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
ustequinumabe, segundo a perspectiva do sistema de saude privado brasileiro. Os resultados
em 16 semanas e em 52 semanas foram de R$ 68.183 e de R$ 157.887 por resposta PASI =290,
respectivamente, enquanto que o custo por resposta sustentada de PASI =90 com
secuquinumabe foi de R$ 86.108. Os resultados das analises de sensibilidade confirmaram os

resultados observados para o caso base.
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