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NOTA TECNICA*

Evidéncias economicas para processos de incorporacio de tecnologias em saudes

USTEQUINUMABE E VEDOLIZUMABE NO TRATAMENTO
DE DOENCA DE CROHN: ANALISE DE CUSTO-
MINIMIZACAO E DE IMPACTO ORCAMENTARIO

BARBOSA, Aurelio de Melo!

1. Fisioterapeuta, mestre em ciéncias ambientais e saide na Pontificia Universidade Catodlica de Goias, doutorando
em medicamentos e assisténcia farmacéutica na Universidade Federal de Minas Gerais, professor na Universidade
Estadual de Goias, pesquisador de ATS (avaliagdo de tecnologias em satde) na Escola de Satde da Secretaria de
Estado da Saude de Goias, Goidnia, Goias, Brasil, aurelio.barbosa@goias.gov.br ou aurelio.barbosa@ueg.br.

*[sta nota técnica foi produzida para subsidiar a tomada de decisdo da Comissdo Estadual de
Incorporagdo de 1ecnologias em Saude da Secretaria de Savide do Estado de Goids nos
processos administrativos 202300010013514 e 202100010014094, de incorporagdo de

ustequinumabe e vedolizumabe, respectivamente.
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K50 — Doenga de Crohn (enterite regional).
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DESCRICAO DA TECNOLOGIA
Tipo da Tecnologia:
Medicamentos bioldgicos.
O medicamento tem registro valido na ANVISA?

O medicamento ustequinumabe tem registro de n. 112363394 na ANVISA, sob o nome
comercial Stelara®, e ¢ produzido apenas por uma fabricante: Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda. Tem apresentacdo em trés formas: 1) solucdo injetdvel para injecdo subcutanea, em
seringa preenchida com 1 mL de solu¢do contendo 90 mg de ustequinumabe; 2) solucio
injetavel para inje¢ao subcutanea, em frasco ou seringa preenchida com 0,5 mL contendo 45
mg de ustequinumabe; 3) solu¢do para infus@o intravenosa, em frasco-ampola com 23 mL

contendo 130 mg de ustequinumabe.

O medicamento vedolizumabe tem registro de n. 106390271 na ANVISA, sob o nome
comercial Entyvio®, e é produzido apenas por uma fabricante: Takeda Pharma Ltda. Tem
apresentacdo em duas formas: 1) p6 liofilizado para solugdo para infusdo intravenosa lenta, com
frasco de 300 mg de po; 2) solucdo injetavel para injecdo subcutanea, em seringa preenchida de
108 mg, com apresentagdo de 1 seringa, 2 seringas e 6 seringas por embalagem, com ou sem

canetas aplicadoras.’
A indicagdo terapéutica proposta esta contemplada pela bula do medicamento?
Sim, esta contemplada.

Ustequinumabe ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com doenga de Crohn ativa
de moderada a grave, que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta ou que foram
intolerantes a terapia convencional ou ao anti-TNF-alfa ou que tem contraindica¢des para tais

terapias.'
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Vedolizumabe ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com: doenga de Crohn
moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma resposta inadequada, perda de resposta
ou sdo intolerantes ao tratamento convencional ou a um antagonista de fator de necrose tumoral

alfa (TNF-a).
O medicamento solicitado possui preco registrado na lista de conformidade da CMED?

Sim. Os dois medicamentos possuem preco registrado na lista da CMED?. Na versdo de 9 de
novembro de 2023, os pre¢os maximos de venda ao governo (PMVG) com 17% de ICMS

(valido para Goias) sdo, conforme a forma de apresentacdo e dosagem:
o Ustequinumabe:

o Solucdo para infusdo intravenosa em frasco ampola de 130 mg: o frasco tem valor

de RS 36.372,74 a0 PMVG 17%.?

o Solugdo para injecdo subcutanea em seringa com dose de 90 mg: a seringa tem valor

de RS 25.181,11 a0 PMVG 17%.?

o Solugdo para injecdo subcutanea em seringa com dose de 45 mg: a seringa tem valor
de RS 12.590,58 ao PMVG 17% (essa dose € indicada para tratamento de psoriase

em placa na fase de manutengio).’
. Vedolizumabe:

o Solugdo para infusdo intravenosa em frasco ampola de 300 mg de po6 liofilizado: o

frasco tem valor de R$ 14.509,55 ao PMVG 17%.?

o Solugdo para inje¢do subcutanea em seringa preenchida com dose de 108 mg: a

seringa tem valor de R$ 5.223,43 a0 PMVG 17%.?
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Existe solicitagdo de andlise do medicamento na CONITEC? A CONITEC ja emitiu relatorio

acerca da incorporagdo do medicamento no SUS?

A CONITEC ja emitiu relatérios de analise e recomendagdo, tanto sobre ustequinumabe®
quanto sobre vedolizumabe® para o tratamento de doenca de Crohn. O relatorio de
vedolizumabe® foi desfavoravel a sua incorporagdo. Ja o relatério de ustequinumabe* foi

favoravel.
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ANALISE ECONOMICA DA SOLICITACAO

O medicamento possui mais de 1 fabricante? Custo/més/paciente estimado:

Ustequinumabe (Stelara®) possui apenas uma fabricante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Também, vedolizumabe possui apenas uma fabricante: Takeda Pharma Ltda.

Nao ¢ possivel estimar os valores mensais de custo de ustequinumabe, porque as doses sdo
aplicadas em frequéncias de 8 ou 12 semanas, que nio correspondem a frequéncias de meses
de 30 dias. Assim, foram calculados os custos anuais exatos, considerando que um ano de 365
dias possui 52,143 semanas. Ndo houve proposta de reducdo do prego apresentada pelas

fabricantes para a SES-GO, no anexo das solicitagdes.

A média de peso da populacdo adulta brasileira ¢ de 73,5 Kg, conforme dados da Pesquisa
Nacional de Satude de 2019°. Portanto, seriam necessarios 3 frascos-ampola para fornecer a

dose necessaria na iniciagdo com infusdo intravenosa.

Os custos do tratamento com ustequinumabe sio:
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o Considerando os valores do PMVG 17%?, o custo do tratamento no primeiro ano seria
de R$ 226.965,82 — uma dose de iniciag@o/infusdo intravenosa de 3 frascos-ampola no valor
de R$ 109.118,22 e 4,68 doses de manutencio/injecdo subcutanea de 90 mg no valor de R$
117.847,60 — e a partir do segundo ano, o tratamento custaria R$ 109.537,83 (4,35 doses de
manuten¢do/inje¢ao subcutanea de 90 mg), para a frequéncia de injecdes a cada 12 semanas na
fase de manutencdo (sendo que essa frequéncia ndo ¢ mais eficaz que o placebo para mantera
remissdo clinica). Se a frequéncia do tratamento de manutencdo for de uma injecdo a cada 8
semanas, como sugerido para pacientes que perdem a resposta com intervalos de 12 semanas
(as evidéncias apontam que a injec¢do a cada 8 semanas ¢ a Uinica mais eficaz que o placebo para
manter a remissdo clinica), o custo do tratamento serd maior: no primeiro ano seria de RS
273.248,70 (uma dosc de iniciacdo, com valor ja mencionado, ¢ 6,518 doscs de manutencéo,
no valor de R$ 164.130,48); no segundo ano, seria de R$ 164.130,48 (6,518 doses de

manuten¢@o); com dois anos de tratamento ao valor de R$ 437.379,18.

o No banco de Precos em Satde, para o ano de 2023, a moda (valor mais frequente) de
preco para a seringa de 1 mL com 90 mg de ustequinumabe era de R$ 23.217,70. Em 2022 (ndo
ha compras em 2023 no PBS), para o frasco de 26 mL/130 mg de ustequinumabe, a média
ponderada de preco era de R$ 24.455,62. Considerando esses valores, o custo do tratamento no
primeiro ano seria de R$ 182.025,70 —uma dose de iniciacdo/infusdo intravenosa de 3 frascos-
ampola no valor de R$ 73.366,86 ¢ 4,68 doses de manutengdo/injecdo subcutanea de 90 mg no
valor de R$ 108.658,84 — e no segundo ano, o tratamento custaria R$ 108.658,84 (4,35 doses
de manuteng¢@o/inje¢do subcutanea de 90 mg). Se a frequéncia do tratamento de manutencao
for de uma injecdo a cada 8 semanas, como sugerido para pacientes que perdem a resposta com
intervalos de 12 semanas, o custo do tratamento serd maior: no primeiro ano seria de R$
224.699,83 (uma dose de iniciagdo, com valor ja mencionado, e 6,518 doses de manutengao,
no valor de R$ 151.332,97); no segundo ano, seria de R$ 151.332,97 (6,518 doses de

manuteng¢do); com dois anos de tratamento ao valor de R$ 376.032,80.
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o Considerando o preco proposto pela fabricante ao Ministério da Saide em 2023, com
desconto de 74,5% sobre o PMVG 17% para a dose de manutencdo (90 mg), ustequinumabe
90 mg custaria R$ 6.417,68. Nessa mesma proposta, o valor seria de R$ 0,00 para a dose de
inicia¢do (3 frascos ampola de 130 mg). O tratamento, no primeiro ano, teria o valor de RS
30.034,75 e no segundo ano, de R$ 27.916,91 para manutencdo com dose a cada 12 semanas
(que ¢ ndo ¢ mais eficaz que placebo para manter remissdo clinica). O tratamento com
manuten¢@o a cada 8 semanas (o Unico que ¢ mais eficaz que o placebo para manter remissao
clinica, conforme as evidéncias cientificas), para cada ano de tratamento o custo seria de R$

41.830,44; com dois anos de tratamento ao valor de R$ 83.660,88.

Conforme a bula de vedolizumabe?, no primeiro ano, o tratamento deve ser de 3 doses de
inducdo (na semana 0, 2 e 6) e 5,77 doses de manutencao, ja no segundo ano, o tratamento deve
ser de 6,518 doses de manutengdo. Entretanto, as evidéncias de revisdes sistematicas apontam
que ¢ necessaria mais uma dose de induc¢@o, ou seja, o tratamento deve ser de 4 doses de indugao
(na semana 0, 2, 6 ¢ 10) e 5,77 doses de manutencdo, no segundo ano, o tratamento deve ser de

6,518 doses de manutencdo. Portanto, os valores do tratamento:

o Ao PMVG 17%, no primeiro ano (com 4 doses de indugdo) o custo do tratamento ¢ de
RS 141.758,31 e no segundo ano o custo é de R$ 94.573,25; com dois anos de tratamento ao

valor de R$ 236.331,26.

o No BPS (Banco de Preco em Saude) em 2023, a média ponderada de valor de
vedolizumabe (frasco ampola 300 mg para infusdo endovenosa) era de R$ 14.299,02. Assim,
no primeiro ano de tratamento (4 doses de indugdo) o custo ¢ de R$ 139.701,43 e no segundo

ano o custo é de R$ 93.201,02; com dois anos de tratamento ao valor de R$ 232.902.45.

o Se considerar o prego proposto pela fabricante ao Ministério da Satde em 2021, com
desconto de 74% sobre o PMVG 17%, e que o mesmo desconto sera oferecido pela industria

para a SES-GO, o valor de vedolizumabe (frasco ampola 300 mg para infusdo endovenosa)
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seria de R$ 3.772,49. Portanto o custo do tratamento no primeiro ano (4 doses de inducéo) seria
de RS 36.857,23 e no segundo ano, de R$ 24.589,09; com dois anos de tratamento ao valor de
RS 61.446,32.

Para infliximabe (frasco ampola 100 mg): em 2023, a média ponderada do BPS era de RS
1.023,33. Sdo necessarios cerca de 4 frascos por paciente (dose para brasileiro médio de 73,5
kg) para se obter uma dose de 5 mg/kg ao custo de R$ 4.093,32 (no valor da média ponderada
do PBS). O tratamento ¢ de infusido nas semanas 0, 2 e 6 para induc¢éo e depois infusdo a cada
8 semanas. Portanto, sdo necessarias 3 doses para a fase de indugdo e 5,77 doses para a fase de
manuten¢do, totalizando 8,77 doses no primeiro ano. No segundo ano sdo 6,518 doses.
Considerando o valor da média ponderada do BPS, no primeiro ano o custo do tratamento ¢ de
R$ 35.898,42 e, no segundo ano, de RS 26.680,26; com dois anos de tratamento ao valor de R$
62.578,68.

Para adalimumabe (seringa ou frasco/ampola com 40 mg): em 2023, a média ponderada do BPS
era de R$ 801,39. No inicio do tratamento (semana 0) ¢ necessaria uma dose de 160 mg (4
injecdes de 40 mg). Na semana 2, ainda na fase de inducédo, ¢ necessaria uma dose de 80 mg (2
injecdes de 40 mg). Na semana 4 se inicia o tratamento de manuten¢@o, com doses de 40 mg
administradas a cada 14 dias (duas semanas). Portanto, sdo 6 injecdes de 40 mg na fase de
inducdo e 25,072 injecdes na fase de manutengao, totalizando 31,072 injecdes no primeiro ano.
No segundo ano sdo necessarias 26,072 injecdes para manutengdo terapéutica. Considerando o
valor da média ponderada do BPS, o custo do tratamento ¢ de R$ 24.900,79 no primeiro ano e

de RS 20.893,84 no segundo ano, com dois anos de tratamento ao valor de RS 45.794,63.

Para certolizumabe pegol (seringa de 200 mg): em 2023, a média ponderada do BPS era de R$
810,97. Para a dose de 400 mg, o valor ¢ de R$ 1.621,94. A dose de indug@o recomendada ¢ de
400 mg administrada nas semanas 0, 2 e 4. A dose de manutencao ¢ de 400 mg a cada 4 semanas.
Portanto, no primeiro ano sdo 15,036 doses e no segundo ano siao 13,036 doses. Assim, ao valor

da média ponderada do BPS, o tratamento no primeiro ano tem valor de RS 24.387,49 e no
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segundo ano o valor ¢ de R$ 21.143,61; com dois anos de tratamento ao valor de R$ 45.531,10.

A razdo custo-efetividade apresentada na solicitacdo justifica a proposta (padronizagdo,

exclusdo ou alteragdo)?

O solicitante ndo apresentou, no processo de solicitacdo, as evidéncias de estudos econdmicos
de ATS para o contexto brasileiro na perspectiva do SUS como pagador. Este NATS encontrou
na pagina da CONITEC dois relatérios de recomendacdo (em consulta publica), um sobre
incorporagdo de ustequinumabe para Doenga de Crohn com andlise de custo-efetividade e

impacto orcamentario, € outro sobre incorporacio de vedolizumabe.

Serdo apresentadas a seguir os resultados de andlise de custo-efetividade, comparando
vedolizumabe ou ustequinumabe com infliximabe, adalimumabe e certolizumabe pegol. Ao
nosso ver as analises ndo sdo equivalentes. O modelo de custo-efetividade utilizado para
vedolizumabe ¢ diferente do modelo utilizado para ustequinumabe, com estados de saude
diferentes e valores de probabilidades de transi¢do entre estados de saide bem diferentes, além
de que o custo para ustequinumabe estava bem abaixo do valor de mercado, como proposta da
fabricante para o SUS. Na andlise de custo-efetividade, vedolizumabe foi comparado ao
tratamento convencional (com imunossupressores € cortico-esterdides), ndo com o tratamento
com biologicos. Esses fatos impactam na razdo de custo-efetividade. Deve-se ter em conta que
para ser considerado custo-efetivo, o valor da razdo de custo-utilidade (RCUI) deveria ser
menor que o valor do LDAP (limite de disposi¢ao a pagar), que ¢ um valor de trés vezes o PIB
per capita brasileiro para cada QALY (Quality Adjusted Life Years) ganho, no caso de doencas

raras, como a doenc¢a de Crohn.

Outro aspecto que se cumpre ressaltar € que todos os medicamentos (infliximabe, adalimumabe,
ustequinumabe e vedolizumabe) tém similar eficicia e seguranga no tratamento de pacientes
com doenca de Crohn refrataria a biologicos, conforme apontam as revisdes sistematicas com
meta-analises de rede’ . Assim, ndo ha necessidade de considerar analises de custo-efetividade,

mas sim analises de custo-minimizagdo: ja que cada tratamento alcanca beneficios de satude
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com valores muito parecidos de QALY, basta comparar diretamente as alternativas

medicamentosas quanto aos seus valores de custo do tratamento em todo o periodo necessario.

No relatério da CONITEC sobre ustequinumabe*, o valor proposto de ustequinumabe era R$
3.208,84 para o frasco ampola de 45 mg (para fase de manutengao) (ou valor de RS 6.417,68
para dose de 90 mg), ou seja, havia um desconto de 69,3% sobre 0 PMVG (0% de ICMS =RS$
10.450,19, ao valor atual de novembro/2023) ou de 74,5% sobre o PMVG 17%. Foi proposto o
preco de RS 0,00 para o frasco ampola de 130 mg (sem custo para fase de indugao). Entretanto,
no estudo de custo-utilidade, foi considerado um valor de R$ 18.057,69 para o frasco de 130
mg (fase de indug@o), que era o preco de menor valor praticado em compras publicas no BPS
(banco de pregos em saude), ou seja, havia um desconto de 50,4% sobre o PMVG 17%. Para
tratamento de manuten¢@o com injecdo a cada 8 semanas (que ¢ o indicado, pois € a frequéncia
que tem eficacia comprovada de superioridade ao placebo na fase de manutenc¢io), o custo do
tratamento no primeiro ano seria de R§ 61.245,48 (uma dose de iniciacdo, de 3 frascos-ampola
de 130 mg no valor de R$ 19.415,04 e 6,518 doses de manutengao/injecdo subcutanea de 90
mg no valor de R$ 41.830,44); no segundo ano, seria de RS 41.830,44 (6,518 doses de

manutencdo); com dois anos de tratamento ao custo de R$ 103.075,92.%

Nas comparagdes*, os valores de RCUI eram:

o RCUI= R$ 392.587,42/QALY ganho para ustequinumabe versus adalimumabe (8,53
QALY’s versus 8,22 QALY’s; R§ 31.432,19 versus R$ 13.277,54), ou seja, ustequinumabe é
pouco custo-efetivo frente a adalimumabe, pois a RCUI esta acima do LDAP de 3 PIB per

capita;

o RCEI= R$ 25.311,25/QALY ganho para ustequinumabe versus certolizumabe pegol
(8,53 QALY’s versus 8,28 QALY’s; R$ 31.432,19 versus R$ 16.236,29), ou seja,
ustequinumabe é custo-efetivo frente a certolizumabe pegol, pois a RCUI esta abaixo do

LDAP de 1 PIB per capita, para doencas comuns;

o RCEI= R$ -66.217,02/QALY ganho para ustequinumabe versus infliximabe (8,53
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QALY’s versus 8,47 QALY’s; R$ 31.432,19 versus R$ 42.180,37), ou seja, ustequinumabe

¢ dominante sobre infliximabe, porque ¢ mais barato e mais efetivo.*

Ou seja, segundo as andlises de custo-utilidade da CONITEC*, ustequinumabe era custo-efetivo
apenas frente a certolizumabe pegol e infliximabe e somente se houver desconto de 50,4% para
a dose de inducdo (injecdo de 130 mg) e desconto de 74,5% para a dose de manutencao (injecao

de 90 mg).

No relatério da CONITEC sobre vedolizumabe®, o valor proposto de vedolizumabe era de R$
3.218,00 por frasco de 300 mg (para infusdo venosa lenta) em 2021, com desconto de 74,4%
sobre 0 PMVG 18% (ou desconto de 74% sobre o PMVG 17%). Na comparagdo, vedolizumabe
era pouco custo-efetivo frente ao tratamento convencional com cortico-esteroides e
imunossupressores, pois a RCUI=RS$ 362.766,00/ QALY ganho (9,913 QALY’s versus 9,884
QALY’s; RS 34.090,00 versus R$ 23.422,00).

Um estudo de efetividade!®, com analise da utilidade de sequencias de tratamento, indica que o
algoritmo de tratamento de transicdo de infliximabe para adalimumabe para vedolizumabe para
ustequinumabe resulta em uma média de ganho de 0,7437 QALY s ([0,7433; 0,7441] IC95%)
em um ano de tratamento e 4,9292 QALY ’s ([4,8505; 4,9772] IC95%) em 7 anos de tratamento.
Ja o algoritmo de tratamento de transi¢@o de infliximabe para adalimumabe para ustequinumabe
para vedolizumabe resulta em uma média de ganho de 0,7404 QALY’s ([0,7399; 0,7408]
IC95%) em um ano de tratamento e 4,9292 QALY’s ([4,8479; 4,9764] IC95%) em 7 anos de
tratamento. Conforme esses dados, ndo ha diferenga estatisticamente significativa no ganho de
utilidade (QALY’s) entre as sequencias de tratamento, tanto faz vedolizumabe ou
ustequinumabe ser o primeiro no algoritmo apds adalimumabe, ambos alcangam igual resultado

em ganho de anos de vida ajustados por qualidade de vida.'”

Para uma analise de custo-minimizagdo, considera-se que ndo ha diferenca de eficacia e
seguranga entre os tratamentos, conforme os dados das evidéncias cientificas apresentadas em

outra nota técnica'l. Portanto, em anélise de custo-minimizacio, tendo em conta os valores de
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média ponderada do BPS, os valores para dois anos de tratamento com cada medicamento sio:

. Ustequinumabe, R$ 376.032,80;

. Vedolizumabe, R$ 232.902,45;

. Infliximabe, RS 62.578,68;

. Adalimumabe, R$ 45.794,63;

o Certolizumabe pegol, R$ 45.531,10.

Ja na andlise de custo-minimizacdo, considerando os valores de custo das propostas
apresentadas ao Ministério da Satde, com desconto de 74% a 74,5%, os valores para dois anos
de tratamento com cada medicamento sdo:

o Ustequinumabe, R$ 83.660,88 (sem cobranga dos frascos de 130 mg para a indug@o);

o Ustequinumabe, R$ 103.075,92 (com cobranca dos frascos de 130 mg para a inducio,

mas com desconto de 50,4% no valor de cada frasco);
. Vedolizumabe, RS 61.446,32;

. Infliximabe, RS 62.578,68;

. Adalimumabe, R$ 45.794,63;

o Certolizumabe pegol, R$ 45.531,10.

Caso se considere os precos praticados de venda ao governo expostos no BPS, percebe-se que
os valores de ustequinumabe e vedolizumabe, frente aos comparadores (biolégicos anti-TNF-

a), s3o pouco custo-efetivos.

Salienta-se que, se as fabricantes oferecerem descontos para a SES-GO similares aos descontos
oferecidos nas propostas apresentadas ao Ministério da Saude, ambos os medicamentos se

tornam custo-efetivos frente aos biologicos anti-TNF- a, pois os valores de custo total do
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tratamento sdo proximos. Inclusive, vedolizumabe assume um valor mais baixo que

infliximabe, mas ustequinumabe ainda apresenta valor mais alto que infliximabe.

Considerando os dados acima apresentados, tanto ustequinumabe quanto vedolizumabe
parecem ser custo-efetivos para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn refratarios ao
tratamento com bioldgicos anti-TNF-a no contexto do SUS em Goids caso as industrias

fabricantes apresentem descontos de 74 a 74,5% no PMVG 17%.
Qual o impacto financeiro esperado??

Primeiramente ressalta-se que recentemente (em 6 de dezembro de 2023'?) a CONITEC
recomendou ao Ministério da Saltde a incorporacdo de ustequinumabe a RENAME para
tratamento de doenga de Crohn refrataria aos biologicos anti-TNF-a, cuja portaria ainda nem
foi promulgada pelo gabinete do Ministro da Satde. A efetiva disponibilizacdo do medicamento
a populacdo deve se dar em 2025, apds modificagdo do PCDT de doenga de Crohn, visto que o

13,14

Ministério da Satide costuma ter um atraso de 14 meses ™', no minimo, ap6s a decisdo da

CONITEC para efetivamente disponibilizar um medicamento incorporado.

Informacdes do impacto orcamentario apresentados no relatério de recomendacdo sobre
ustequinumabe da CONITEC foram utilizadas como referéncia e adaptadas para uma analise
de impacto orcamentario (AIO) para o contexto do SUS em Goids. Os valores de populacdo
brasileira elegivel para ustequinumabe ou vedolizumabe foram multiplicados pelo valor de
3,475%, que € o valor proporcional da populacido de Goias, conforme a tabela 1. Os valores de
tamanhos populacionais foram arredondados (para cima caso o decimal fosse maior ou igual a
0,5 e para baixo caso o decimal fosse menor que 0,5), j4 que pessoas sdo contadas apenas em
numeros inteiros. Foram feitas duas AIO’s principais: uma com incorporagao de ustequinumabe
e vedolizumabe pela SES-GO; a outra apenas com incorporacdo de vedolizumabe pela SES-

GO, ja contando com a incorporacdo de ustequinumabe pelo Ministério da Saude.
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Tabela 1. Populacio elegivel para tratamento com ustequinumabe ou vedolizumabe em Goias.

Estimativa epidemiologica da

populagio 2024 2025 2026 2027 2028

Pacientes com DC ativa moderada
a grave, com indicacdo de terapia 330 335 339 344 347
bioldgica com anti-TNF-a

Pacientes com DC ativa moderada
a grave, com indicacdo de terapia
bioldgica e com contraindicagdo
aos anti-TNF-a

Pacientes com DC ativa moderada
a grave, com indicacdo de terapia
biologica e com falha ou
intolerancia aos anti-TNF-a

1814 1844 187 189 191

Populagio elegivel para

ustequinumabe ou vedolizumabe 1o g £ s 55

O market share, proposto na AIO, foi de trés cenarios: cendrio proposto moderado, de 2,5%
(primeiro ano), 5% (segundo ano), 10% (terceiro ano), 15% (quarto ano) e 20% (quinto ano)
para cada um dos bioldgicos a serem incorporados; cenario proposto agressivo, de 5% (primeiro
ano), 10% (segundo ano), 15% (terceiro ano), 20% (quarto ano) e a 25% (quinto ano) para cada
um dos biologicos a serem incorporados. Na fracdo populacional que permanece com terapia
anti-TNF-a, as propor¢des sdo: 54% tratada com infliximabe, 43% tratada com adalimumabe e

3% com certolizumabe pegol.

No modelo da AIO:

o Para ustequinumabe, o custo foi de R$ 224.699,83 no primeiro ano e de R$ 151.332,97
nos anos subsequentes, com valores de média ponderada do BPS. Aos valores propostos para o

Ministério da Saude, o custo foi de R$ 41.830,44 ao ano.

) Para vedolizumabe, o custo foi de R$ 139.701,43 no primeiro ano e de R$ 93.201,02
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nos anos subsequentes, com valores de média ponderada do BPS. Aos valores propostos para o
Ministério da Satde, o custo foi de R$ 36.857,23 no primeiro ano e de R$ 24.589,09 nos anos

subsequentes.

. Para infliximabe os custos foi: de R$ 35.898,42 no primeiro ano e de R$ 26.680,26 nos
anos subsequentes. Para adalimumabe os custos foi: de R$ 24.900,79 no primeiro ano e de R$
20.893,84 nos anos subsequentes. Para certolizumabe pegol os custos foi: de RS 24.387,49 no

primeiro ano e de R$ 21.143,61 nos anos subsequentes.

A tabela 2 apresenta os cenarios de incorporagdo de ustequinumabe e vedolizumabe pela SES-
GO. A tabela 3 apresenta os cenarios de incorporag@o apenas de vedolizumabe pela SES-GO e
considera que ustequinumabe foi incorporado pelo Ministério da Satide (com custeio de

ustequinumabe por esse ente federativo).

Conforme a tabela 3, observa-se que o impacto or¢amentério para a SES-GO da incorporacio
de vedolizumabe em um periodo de cinco anos (2024 a 2028) varia de RS 10.404.802,79 a R$
20.809.605,59 em contexto de compra do medicamento em valores de média ponderada do
BPS. J4 aos valores de um possivel desconto de 74% sobre o PMVG de 17% de ICMS, o
impacto orcamentario para a SES-GO varia de R$ 2.745.084,08 a R$ 5.490.168,17.

Segundo a tabela 2, no periodo de 2024 a 2028, a incorporagdo de ustequinumabe e
vedolizumabe pela SES-GO teria um impacto orcamentario de R$ 22.024.741,78 a RS
44.049.483,55 aos precos da média ponderada do BPS e um impacto de R$ 1.936.155,61 a RS
3.872.311,21 aos precos com desconto de 74% sobre o PMVG de 17% de ICMS.

Cerca de 49 a 98 pessoas seriam beneficiadas pela incorporagdo de vedolizumabe ou de ambos

os medicamentos bioldgicos nesse periodo.

Os resultados da AIO podem ser conferidos em planilha Excel®, disponivel em:
https://drive.google.com/drive/folders/1h-
JOJeM1ErBXPHKSACp4wRZCLgfWYY XK ?usp=sharing.
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A solicitagdo é economicamente vidavel a sustentabilidade do SUS em Goids?

Aparentemente, a solicitacdo ¢ viavel. O impacto or¢amentario ¢ de aumento de custos para o
SUS em Goids, de valor menor que 5,5 milhdes de reais para um periodo de 5 anos (2024-
2028), com uma média anual de 1,1 milhao, caso as industrias oferegcam descontos de 74-74,5%.
Se forem feitas compras ao valor de média ponderada do BPS, o impacto sera de até 44 milhdes

de reais para o periodo de 5 anos, com uma média anual de 8,8 milhdes de reais.

E provavel que esses impactos orgamentérios sejam factiveis para a SES-GO. Embora, por um
lado, haja um aumento de custos com a compra de medicamentos, por outro, observa-se uma
reducdo de custos relacionados a judicializagdo, compra de medicamentos a precos mais
favoraveis que os valores de compra judicializada e diminui¢do de custos com hospitalizacdes
e tratamentos ambulatoriais da doenca de Crohn. Além disso, a incorporagao trara beneficios
significativos para a populagdo afetada por essa doenga, promovendo um maior niimero de
pessoas com controle sintomatico da doenca e uma melhoria na qualidade de vida, tanto para

0s pacientes quanto para suas familias.
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PARECER TECNICO CONCLUSIVO

Os dados apresentados sdo suficientes para a tomada de decisdo?

Sim, os dados clinicos e econdmicos apresentados parecem ser suficientes para a tomada de
decisdo. O ustequinumabe e o vedolizumabe, medicamentos bioldgicos, mostram-se eficazes,
seguros e custo-efetivos para o tratamento de curto, médio e longo prazo da doenca de Crohn

moderada a grave, refrataria a terapia com bioldgicos anti-TNF-o ou com contraindicagdo a
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essa terapia. A adequada relagdo de custo-efetividade desses dois medicamentos esta
condicionada a valores de compra com descontos de 74 a 74,5% no preco maximo de venda ao

governo, considerando um ICMS de 17%.

O impacto orcamentario ao longo de cinco anos parece ser relativamente baixo, variando de 2,5
a 5,5 milhdes de reais, se os valores de compra praticados obtiverem os descontos de 74-74,5%
mencionados anteriormente e se for considerada a demanda estimada para o SUS no estado de

Goias.

A doenga de Crohn, sendo uma enfermidade rara, impacta significativamente a qualidade de
vida do paciente e de sua familia, provocando sofrimento fisico e mental, transtornos sociais e
hospitalizagdes frequentes. Isso evidencia que as incorporagdes sdo estratégias importantes de

saude publica para o tratamento dessa enfermidade no SUS.

Portanto, recomenda-se a incorporacdo de ambos os medicamentos, ustequinumabe e
vedolizumabe, a Relacdo Estadual Complementar de Medicamentos (RECOME) do Estado de

Goias.
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