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1 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

1.1 Objetivo

O objetivo desta andlise é avaliar o impacto que a incorporacdo de natalizumabe para o
tratamento em primeira linha de EMRRAA ao rol de procedimentos de cobertura obrigatéria da

ANS geraria ao orgamento das operadoras de saude suplementar.
1.2 Populagdo elegivel

Adotou-se uma perspectiva epidemioldgica para a determinacdo da populacdo elegivel ao

tratamento com natalizumabe em primeira linha de tratamento de EMRRAA.

Parametros epidemiolégicos (prevaléncia, propor¢cdo de pacientes com EMRR, proporcdo de
pacientes com EMRRAA e proporc¢do de pacientes em primeira linha de tratamento) foram
aplicados a populagdo base, de individuos com acesso a planos de saude, segundo dados de
dezembro de 2018, publicados pela ANS (1) (Tabela 1). A partir destes dados, foram calculados
os numeros de pacientes em primeira linha de tratamento de EMRRAA e em linhas posteriores,

ja elegiveis ao tratamento com natalizumabe.

Tabela 1. Premissas para o calculo do impacto orgamentario.

Parametro Valor Referéncia
Populagdao com acesso a planos de saude 47.340.067 (2)
Prevaléncia (por 100 mil habitantes) 15,00 (3)
Taxa de EMRR 85% .(4)
Taxa de crescimento populacional (2020-2024) (5)

2018-2019 0,79%

2019-2020 0,77%

2020-2021 0,74%

2021-2022 0,71%

2022-2023 0,68%

2023-2024 0,65%
Taxa de tratamento da EMRR no Brasil 53,1% (3,6)

Prevaléncia de pacientes em primeira linha 68,0% (6)



Parametro Valor Referéncia

Proporgao de pacientes que tem doenga
altamente ativa 22%

(7)

Com base na populacao geral da ANS, bem como, na prevaléncia de EM, além da taxa de EMRR
da proporcao de pacientes com a doenca sendo tratados no Brasil e das proje¢cdes de
crescimento da populacdo brasileira, foi possivel calcular o nimero de pacientes ano a ano,

conforme a Tabela 2.

Tabela 2. Popula¢ao com EMRRAA

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Primeira linha EMRRAA I = 219 = S£5
Segunda linha EMRRAA 296 997 299 230 232

ou posterior

Assume-se que, dentre os pacientes tratados, 100% utilizardo natalizumabe.
1.3 Custos assumidos

Os custos assumidos nesta analise foram os custos do medicamento e aqueles relacionados ao
manejo dos surtos da EMRRAA, ambos apresentados na se¢ao 5, em que apresentamos a analise

de custo-efetividade.

A taxa anualizada de surtos assumida para pacientes em uso de natalizumabe foi de 0,28 (7). No
caso do brago comparador, assumiu-se a taxa anualizada de surtos calculada para as terapias de
plataforma (1,21). O calculo foi feito multiplicando-se o risco relativo das terapias de plataforma
em relagcdo ao placebo (0,83, conforme apresentado na Erro! Fonte de referéncia nado
encontrada.) pela taxa anualizada de surtos do grupo placebo da populagdo com EMRRAA do

estudo AFFIRM (1,46) (7).

O custo total do brago comparador foi composto pelo custo dos surtos e pelo custo de
natalizumabe em segunda linha de tratamento. Ja no caso do brago utilizando natalizumabe em
primeira linha, os custos foram compostos pelos surtos e pelo custo de natalizumabe tanto em

primeira quanto em segunda linha de tratamento.
1.4 Resultados

Apesar dos maiores custos relacionados ao medicamento no braco com natalizumabe em

primeira linha, os custos de surtos sao reduzidos em 66%.



O impacto orcamentdrio total, em cinco anos, foi de RS 137 milhdes, ou RS 0,58 por paciente

por ano (Tabela 3).

Tabela 3. Resultado da analise de impacto orgamentario

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total

ﬁ::t: de natalizumabe - cendrio 15,22 15,33 15,44 15,55 15,65 77,19
Custo de natalizumabe - cenario 47,57 47.92 48,26 4858 48,90 24122
proposto

Custo de surto - cenario base 8,08 8,14 8,19 8,25 8,30 40,96
Custo de surto - cenario proposto 2,74 2,76 2,78 2,80 2,82 13,92
Custo total - cenario base 23,30 23,47 23,64 23,80 23,95 118,15
Custo total - cenario proposto 50,31 50,68 51,04 51,39 51,72 255,14

Impacto orgamentario 27,01 27,21 27,40 27,59 27,77 136,99
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