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Cotia, 29 de Julho de 2022.

A AstraZeneca por meio deste documento vem se posicionar sobre a Consulta Publica referente ao Uso de
Limiares de Custo-Efetividade nas DecisGes em Saude: RecomendacBes da Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS.

De forma geral, entendemos que é necessario criar um limiar de custo-efetividade, desde que esse critério néao
seja avaliado de forma isolada ou excludente, principalmente quando a avaliacdo for relacionada a doencas
raras ou oncoldgicas. Vale ressaltar que sugerimos também que o calculo do limiar de custo-efetividade seja
refeito, considerando o poder de paridade de compra e a realidade brasileira. Conforme detalhamento abaixo:

Conteudo do relatério da
Consulta Puablica

Posicionamento da AstraZeneca

“Limiar de 1x PIB per capita”.

“Limiar de 3x PIB per capita para
condigdes clinicas em criangas,
doengas graves, doengas raras ou
endémicas”

“Recomendagéo: E importante que
as avaliacbes de incorporacédo de
tecnologias na Conitec adotem um
pardmetro de referéncia de custo-
efetividade em suas discussdes.
Todavia, a custo-efetividade nao
deve ser um pardmetro isolado de
demais fatores envolvidos na
discussao.”

“A definicdo de um valor de
referéncia de custo-efetividade deve
se pautar, preferencialmente, na
abordagem metodolégica da
eficiéncia do sistema de salde
(custo de oportunidade) e na
abordagem da fronteira de eficiéncia,
quando aplicavel.”

A AZ entende que independente do limiar de custo-efetividade ser
1x ou 3x PIB per capita, esse fator ndo deve ser um critério
excludente, conforme inclusive mencionado no Relatorio elaborado
pela Comisséo sobre os limiares de custo-efetividade.

“...foram destacadas as incertezas da adoc¢éo isolada de um
pardmetro de custo-efetividade, o fato de que outros
desfechos devem ser considerados

a partir da doenca e do tipo de tecnologia e a escassez de
dados de utilidade na perspectiva da populagao brasileira.”

Ainda, a AZ sugere que 0s critérios para além do limiar de custo-
efetividade sejam: a magnitude do beneficio clinico, a capacidade de
manter o paciente funcional e a qualidade de vida. Principalmente
em casos onde ha uma importante necessidade médica nédo
atendida (ex.: situagdes em que néo ha tecnologias incorporadas, ou
onde o comparador & “melhor cuidado de suporte”).

Outro tépico relevante que gostariamos que fosse contemplado nos
critérios considerados pelo processo de avaliacdo de tecnologia em
salide, seria a possibilidade de realizar modelos alternativos de
acesso, como por exemplo, compartilhamento de risco,
pagamento por performance, bonificacédo (seja para inicio de
tratamento, necessidade de otimizacdo de tratamento ou para
garantir que o custo anual do tratamento de um paciente néo
ultrapasse um certo valor acordado) ou até mesmo outras
formas de contratacdo que possam surgir entre a industria
farmacéutica e o ministério da salde para garantir a
sustentabilidade do sistema e 0 acesso dos pacientes.




“diversas tecnologias aprovadas se
encaixam nos critérios de 1 ou 3x PIB per
capita”.

A AZ entende que essa mencdo nédo é clara e pode néo ser
verdadeira, pois se observarmos algumas incorporacdes nos
ultimos anos, vide anexo 1, percebemos que ha diversas
tecnologias com alto beneficio clinico que foram recomendadas
pela Conitec e ndo seriam incorporadas no sistema de saude
publico brasileiro, caso este limiar fosse excludente.

Além disso, vale ressaltar que no caso de oncologia e de doengas
raras, dificilmente havera medicamentos que terdo uma razéo de
custo efetividade menor que 3 PIB per capta/ QALY, sendo assim
gostariamos de reforcar a importancia de avaliar outros fatores
nessa decisdo, pois h& medicamentos que tem intencao
curativa e de aumento relevante de sobrevida dos pacientes
acometidos por algum tipo de cancer ou de doenca rara.

Sobre o valor do limiar, seja 1 PIB ou 3
PIB per capta

A tabela abaixo, ilustra os limiares minimos e maximos do Brasil (1
— 3PIB per capta/QALY) e dos paises citados no relatério derivado
do Workshop de 2020.

Tabela 1: Limiares de Custo-efetividade

Pais Limiar Minimo  |Limiar Maximo
BRA RS 35.172,00 | RS 105.516,00
GBR £ 30.000,00 | £ 100.000,00
USA U$ 100.000, 00 | U$ 150.000,00

Referéncia: IBGE PIB Brasil 2020.

Para ajustarmos esses valores com a metodologia de paridade de
poder de compra (método alternativo a taxa de cambio para se
calcular o poder de compra dos paises), multiplicamos os valores da
Tabela 1 pelos Fatores de conversado de unidades de moeda local,
segundo o World Bank Data, representados abaixo na tabela 2:

Tabela 2: Fator de conversio Unidades de moeda local em
Poder de Paridade de Compra (PPC)

Pais Fator de conversio
BRA 2,36

GBR 0,67

USA 1

Referéncia: https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.PPP , 2020
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A tabela 3 abaixo é o resultado desse novo céalculo e nota-se a
disparidade entre os valores.

Tabela 3: Limiares de Custo-efetividade em Poder de Paridade de

Compra (PPC)
Pais Limiar Minimo Limiar Maximo
BRA S 14.903,39 | S 44,710,17
GBR S 44,776,12 | S 149.253,73
USA S 100.000,00 | S 150.000,00

Referéncia: https://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.PP.CD , 2020



https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.PPP
https://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.PP.CD

Através dessa comparacao, percebe-se que o poder de compra no
Brasil é pelo menos 3 vezes menor quando comparado aos
outros paises. Sendo assim, considerando a realidade brasileira a
AZ entende que o limiar de 1PIB per capta/QALY ou 3 PIB per
capta/QALY ainda é baixo, por isso, sugerimos que esse valor seja
reavaliado, considerando a taxa de paridade do poder de
compra, onde para equiparar-se aos paises citados no relatorio
teriamos que multiplicar os limiares minimo e méaximo
sugeridos, por um fator de 3.

Sobre a defini¢céo de PIB

A AZ entende que o método e a referéncia para o PIB séo
determinantes para estabelecer o limiar de custo-efetividade. E
necessério que diretrizes sejam implementadas a respeito de qual a
referéncia para esse PIB, e se for uma fonte estrangeira, como sera
realizada a conversao da moeda estrangeira.

Na ocasido de um evento ndo recorrente (pandemia), que afeta o
PIB, como ficara o limiar de custo-efetividade?

“Limiar a ser definido posteriormente
para condi¢es clinicas com incidéncia
menor que 1/50 mil habitantes”

A AZ questiona se ha a possibilidade do critério de incidéncia se
aplicar a subgrupos, como mutagfes genéticas em determinadas
condi¢des clinicas.

“As  discussdes relacionadas a
tecnologias avancadas (terapias génicas
ou curativas) ou indicadas em doencas
ultrarraras (até 1 caso em cada 50.000
pessoas) serdo pautados em critérios
especificos, a serem definidos
posteriormente pela Conitec.”.

Da mesma forma como esta sendo conduzida a discusséo sobre a
definicdo de um limiar de custo-efetividade, os critérios
mencionados para tecnologias avan¢adas ou para doengas
ultrarraras deverdo ser amplamente discutidos com os atores
envolvidos e submetidos a Consulta Publica.

Devido ao contetdo do relatério estar disposto de forma exploratéria com falta de clareza sobre a sua aplicabilidade
e obrigatoriedade nos processos de avaliacdo de tecnologia em salde, a AZ reitera que o relatério final seja
aprimorado e mais assertivo em suas recomendacdes finais.

Agradecemos desde ja a atencao.

Atenciosamente.

[THMW Loncalbws
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Thiago Gongalves
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Anexo 1:

Oncologia e Doengas Raras

Medicamento

Indicagdo

Parecer Final

RCEI

Ciclinas

Pacientes adultas com cancer de
mama avangado ou metastatico com
HR+ e HER2-

Incorporar ao SUS

RS 127.000,00/QALY -
R$3.000.000,00/QALY *

Terapia-alvo (vemurafenibe,
dabrafenibe, cobimetinibe,

com uso prévio de quimioterapia

trametinibe) e imunoterapia Primeira linha do melanoma Incorporar ao SUS RS 240.000,00/QALY -
- . avangado ndo-cirurgico e metastatico RS 340.000,00/QALY 2
(ipilimumabe, nivolumabe,
pembrolizumabe)
cancer de préstata metastatico
Abiraterona resistente a castragdo em pacientes Incorporar ao SUS R$197.000,00/QALY 3

Bortezomibe

mieloma multiplo em pacientes
adultos, ndo previamente tratados,
inelegiveis ao transplante autdlogo de
células-tronco hematopoiéticas

Incorporar ao SUS

RS 218.348,27/QALY *

Alfacerliponase

Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2

Incorporar ao SUS

RS 4.164.899/QALY 5

X em criangas

(CLN2)
Risdiplam Atrofia muscular espinhal (AME) tipo | Incorporar ao SUS R$1.700.185,52/QALY ¢
Burosumabe hipofosfatemia ligada ao cromossomo Incorporar ao SUS RS 2.401.312,64/QALY 7
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