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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Ne da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em saude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacgao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

103

Ordinaria
TECIND
Ustequinumabe

Tratamento de pacientes adultos com RCU
moderada a grave apés falha, refratariedade,
recidiva ou intolerancia a terapia com anti-
TNFs.

Medicamento

Incorporagdo de nova tecnologia em saude no
Rol

2023.2.000131

Desfavoravel

De modo geral, as evidéncias das trés revisdes
sistematicas com meta-analise em rede
incluidas sugerem que o ustequinumabe e o
vedolizumabe apresentam eficacia e seguranca
semelhantes no tratamento da RCU moderada a
grave. Especificamente quanto aos resultados
com diferencas significativas, houve um
aumento das chances de remissdo clinica e
cicatrizagao da mucosa para o ustequinumabe
na fase de indugao e para o vedolizumabe na
fase de manutencdo da remissdo (dependendo
do periodo de intervalo entre as doses dos
medicamentos). A qualidade das evidéncias
pelo foi avaliada como moderada a baixa.

Quanto a custo-utilidade, observa-se que sdo
frageis as evidéncias de superioridade clinica do
tratamento proposto, sendo possivel
argumentar a necessidade de um cendrio de
custo-minimizacao. Nesse contexto, destaca-se
gue, ao serem propostos ajustes de valores e
doses, a tecnologia sé atinge seu equilibrio de



Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagado

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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custo incremental com possiveis redugées de
preco e adog¢do de um longo horizonte
temporal, equilibrando os custos incrementais
apos o primeiro ano de uso do tratamento.

No estudo de impacto orcamentdrio, foram
conduzidos ajustes de valores, doses e de
participacao de mercado, sendo identificados
como fatores determinantes do impacto
incremental em 5 anos, que variou de RS 9
milhdes a RS 12 milhdes. Todos os cendrios ha a
necessidade de adocao de valores equivalentes
para o preco da apresentacao de 90 e 130 mg
de ustequinumabe. Sem essa garantia, pode-se
estimar um impacto ainda maior, de
aproximadamente RS 30 milhdes em 5 anos.



