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LISTA DE SIGLAS E ABREVIACOES

ABN Academia Brasileira de Neurologia
ATS Avaliagédo de Tecnologias em Saude.
AVAQ Anos de vida ajustados por qualidade

CONITEC Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

CRD Centre for Reviews and Dissemination.

EAs Evento adversos

EASs Eventos adversos sérios

ECRs Ensaios clinicos randomizados

EDSS Escala Expandida de Estado de Incapacidade

EAN European Academy of Neurology

ECTRIMS _ . . ,
European Committee of Treatment and Research in Multiple Sclerosis

EM Esclerose mdltipla

EMA European Medicines Agency

EM-PP Esclerose mdltipla primaria progressiva

EMR Esclerose multipla recorrente

EM-RR Esclerose mdltipla remitente-recorrente

EM-SP Esclerose mdltipla secundariamente progressiva

FDA U S Food and Drug Administration

HR Hazard ratio

IC Intervalo de confianca

ICMS Imposto sobre a circulagdo de mercadorias e servicos

IFN-B Interferon beta

IgG Imunoglobulina G

ITT Intencao de tratar



LILACS Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.

MFIS Modified Fatigue Impact

MSIF Federacao Internacional de Esclerose Mdltipla
NEP Evidéncia de progresséo da doenca

NEPAD Evidéncia de progresséo da doenca ou de doenca ativa
OoMS Organizacdo Mundial da Saude

PF Preco fabrica

RCEI Razéo de custo-efetividade incremental

RM Ressonéncia magnética

RR Risk ratio

RRIs Reacdes relacionadas a infuséo

RRR Reducéo do risco relativo

PCDT Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
QALYs Anos de vida ajustados pela qualidade

QVRS Qualidade de vida relacionada a saude.
SF-36 36-Item Short Form Survey

SNC Sistema nervoso central

SSS Sistema suplementar de saude

TMDs Terapia modificadora da doenca
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1. IMPACTO ORCAMENTARIO

1.1  Populacéo elegivel
A definicdo da populacéo elegivel se deu por meio de uma estimativa epidemiolégica,

conforme dados apresentados no parecer técnico-cientifico.

A andlise partiu da populacdo de adultos beneficiarios de planos de saude, conforme
dados da ANS, com base em junho de 2018. (97) Essa populacdo base foi projetada
para o periodo compreendido entre 2020 e 2025 conforme o crescimento médio
populacional estimado, no mesmo periodo, pelo IBGE. (98) A prevaléncia de EM foi
definida conforme o PCDT de EM, publicado em 2018 (9), com um valor de
aproximadamente 15 casos por 100 mil habitantes. Cenarios extremos, de fontes
alternativas, foram avaliados em analise de sensibilidade (1,36 e 27,2 por 100 mil
habitantes) (9,14). Conforme dados de uma revisdo sistematica brasileira, realizada
por Vasconcelos et al.,, 2016 (15), dentre os 1.922 pacientes analisados, 11%
apresentavam a forma clinica EM-PP. O valor de 15% foi testado em analise de

sensibilidade.

O fluxo de paciente para definicdo da populagdo elegivel esta definido na Tabela 1.

Tabela 1. Definigcdo da populagéo elegivel.

2021 2022 2023 2024 2025

Populacéo
- 37.310.99 37.767.98 38.230.56 38.698.82 39.172.80
brasileira adulta

3 9 2 9
(99)
Prevaléncia de EM
(por 100 mil hab.) 15 15 15 15 15
9
Pacientes com EM- 11%
11% 11% 11% 11%
PP (15)

Populagéo elegivel 616 623 631 639 646




1.2 Market share

O market share foi avaliado em dois cenérios distintos: o caso base considerou a
adocdo gradual do Ocrevus® (ocrelizumabe) apds a incorporacdo (Tabela 2). O
cenério alternativo considerou conversdo total dos pacientes com EM-PP para o
tratamento com o medicamento, ou seja, 100% dos pacientes passariam a ser

tratados com o medicamento a partir do primeiro ano apds a incorporacao.

Tabela 2. Cenario de adogéo progressiva do medicamento.

Market-share referéncia 2021 2022 2023 2024 2025
Ocrelizumabe 0% 0% 0% 0% 0%
Tratamento paliativo 100% 100% 100% 100% 100%

Market-share pos incorporagao 2021 2022 2023 2024 2025

Ocrelizumabe 15% 25% 40% 50% 62%

Tratamento paliativo 85% 75% 60% 50% 38%

1.3 Dados de Custo

O custo anual de tratamento com Ocrevus® (ocrelizumabe) foi definido como de R$
118.972,48. Para tratamento paliativo, considerou-se o custo anual de R$ 13.541,91,
conforme descrito na andlise econdmica. Foram considerados os custos de aquisicao

dos medicamentos, administra¢éo, monitoramento e manejo de eventos adversos.

1.4  Andlise de impacto orcamentario

Cenério base: conversédo gradual dos pacientes para Ocrevus® (ocrelizumabe)
Assumiu-se que o cenario referéncia apresenta um market share de 100% para todos
0s pacientes com EM-PP em tratamento paliativo. O cenério projetado considera a

conversdo gradual dos pacientes para o tratamento com Ocrevus® (ocrelizumabe),
conforme a Tabela 2.

Os resultados da andlise de impacto orcamentario podem ser vistos na Tabela 3.



Tabela 3. Impacto orgcamentario.

Impacto
Orcamentar 2021 2022 2023 2024 2025 Total
io
R$ R$ R$ R$ R$ R$
Referéncia 8.336.82 8.438.93 8.542.29 8.646.92 8.752.83 42.717.82
8 8 9 6 5 6
Pés R$ R$ R$ R$ R$ R$
Incorporagd 24.563.4 34.719.4 41.795.3 50.385.7 51.002.8 171.391.8
0 19 77 31 22 52 79
R$ R$ R$ R$ R$ R$
Incremental 16.226.5 26.280.5 33.253.0 41.738.7 42.250.0 128.674.0
91 39 32 96 17 53

Os resultados da analise de impacto orcamentario, no cenario base, indicam um
impacto de aproximadamente R$ 16,2 milhdes no primeiro ano apds a incorporagéo e

um total acumulado de R$ 128 milhées em 5 anos.

Cenéario alternativo: conversdo total dos pacientes para Ocrevus®
(ocrelizumabe)

Assumiu-se que o cenario referéncia apresenta um market share de 100% para todos
0s pacientes com EM-PP em tratamento paliativo. O cenério projetado considera a

conversao total dos pacientes para o tratamento com Ocrevus® (ocrelizumabe).

Os resultados da andlise de impacto orcamentario podem ser vistos na Tabela 4.



Tabela 4. Impacto orgcamentério.

Impacto
Orcamentar 2021 2022 2023 2024 2025 Total
io
R$ R$ R$ R$ R$ R$
Referéncia 8.336.82 8.438.93 8.542.29 8.646.92 8.752.83 42.717.82
8 8 9 6 5 6
Pés R$ R$ R$ R$ R$ R$
Incorporagd 73.243.1 74.140.2 75.048.3 75.967.5 76.898.0 375.297.4
0 93 84 63 64 23 29
R$ R$ R$ R$ R$ R$
Incremental 64.906.3 65.701.3 66.506.0 67.320.6 68.145.1 332.579.6
66 46 64 38 89 03

Os resultados da andlise de impacto orgcamentario indicam um impacto de
aproximadamente R$ 64 milh6es no primeiro ano ap0s a incorporacdo e um total
acumulado de R$ 332 milhdes em 5 anos. E importante ressaltar que este cenario no
representa a realidade, uma vez que a conversao total para o tratamento ativo é uma
premissa forte. Seu objetivo é apresentar o cenario de impacto maximo ao orcamento
que poderia ser produzido pela incorporagdo do medicamento ao rol de procedimentos

de reembolso obrigatério da ANS.

1.5 Anédlise de sensibilidade

Foi conduzida uma andlise de sensibilidade deterministica univariada para avaliar a
influéncia da variabilidade dos parametros analisados no resultado do impacto
or¢camentario. Os valores minimos e méaximos da prevaléncia de EM e proporcao de
pacientes com EM-PP foram definidos de acordo com os dados epidemioldgicos

descritos no parecer técnico-cientifico.

Para variagdo do numero de beneficidrios do Sistema de Salde Suplementar,
considerou-se a taxa de crescimento de beneficiarios reportada pela ANS em
dezembro de 2017 (-0.9%) como valor minimo e a taxa de julho de 2018 (+ 0,2%)

como valor maximo (100).



Os parametros variados e seus respectivos valores minimos e maximos estédo

reportados na Tabela 5.

Tabela 5. Parametros variados na andlise de sensibilidade deterministica

Parametro Minimo Caso base Maximo Referéncia

Crescimento do
numero de - 0,9% + 0,1% + 0,2% ANS (100)
beneficiarios

Prevaléncia de Pereira et al.,
1,36 15 27,2
EM 2015 (9,14)
Proporcéo de Vasconcelos
Pacientes com 10% 11% 15% et al., 2016
EM-PP (15)

ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar; EM: esclerose multipla; EMPP:
esclerose multipla primariamente progressiva.

A prevaléncia estimada de EM no Brasil, por apresentar grande variabilidade, foi o
parAmetro cuja variagdo mais influenciou no resultado da andlise de impacto
or¢camentario. Ao considerar uma prevaléncia minima de 1,36 casos a cada 100 mil
habitantes, o impacto orcamentario da incorporacdo de Ocrevus® (ocrelizumabe) no
Sistema de Saude Suplementar foi estimado em R$ 11,6 milhdes em 5 anos. Em
contrapartida, em um cenario maximo com 27,2 casos/100 mil, esta estimativa atinge
R$ 233 milhdes.
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EM: esclerose multipla; EMPP: esclerose mdultipla primariamente progressiva.

As variacfes dos demais parametros ocasionaram impactos menores no resultado da

estimativa de impacto orcamentério (Tabela 6).

Tabela 6. Resultados da Andlise de Sensibilidade

Parametro Minimo Caso base Maximo

Crescimento do niumero
- R$ 71.240.337 R$128.674.053 R$ 134.336.883
de beneficiarios

Prevaléncia de
. R$ 11.666.447 R$128.674.053 R$ 266.328.949
Esclerose Multipla

Proporgéo de Pacientes
com EM-PP

R$ 128.674.053 R$128.674.053 R$ 175.464.617

EM: esclerose multipla; EMPP: esclerose mdltipla primariamente progressiva.

2. CONSIDERACOES FINAIS
Os resultados da andlise econdmica indicam que Ocrevus® (ocrelizumabe) apresenta
maior custo, com maior efetividade, quando comparado ao n#o tratamento. E
importante ressaltar que a incorporacdo do medicamento visa suprir uma necessidade
médica atualmente ndo atendida. Dessa forma, € esperado que as RCEI encontradas
sejam demasiadamente altas. No entanto, os resultados da andlise de impacto

or¢camentario, apresentam um impacto incremental moderado, que gira em torno de



um valor médio de aproximadamente R$ 128 milhdes, em um cenario de adocao

gradual do medicamento ao longo de um horizonte de 5 anos.






