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1 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

1.1 Objetivo

Uma andlise de impacto orcamentario foi realizada com o objetivo de estimar a
quantidade de recursos necessdaria para viabilizar a incorporagdo de Pasurta®
(erenumabe), no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), para o tratamento profilatico da enxaqueca em pacientes
adultos com 24 dias de enxaqueca por més e com no minimo duas falhas prévias a

tratamentos profilaticos. O horizonte temporal da analise foi de cinco anos.

1.2 Método

Foi desenvolvido um modelo que estima o nimero de pacientes adultos (=18
anos) com enxaqueca elegiveis a tratamento profilatico (definidos por =4 dias de
enxaqueca por més) que tenham falhado a no minimo dois tratamentos profilaticos
prévios (populacdo alvo) e o investimento necessario para a incorporagdo de

erenumabe no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS.

Como atualmente ndo consta nenhum medicamento para o tratamento profilatico
da enxaqueca relacionado a um procedimento listado no Rol da ANS, foi apresentado
apenas um cenario demonstrando o impacto da incorporacdo da tecnologia em saude
no Rol da ANS.
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1.2.1 Populagao-alvo

A populagéo-alvo foi calculada através de dados populacionais e parametros
epidemiolégicos [Brasil, 2014a], conforme Figura 1. Neste modelo, a populacao foi
estimada em trés etapas: 1. definigdo da populagédo adulta (= 18 anos) coberta por
planos privados de saude; 2. definicdo da populagcdo com 24 dias de enxaqueca por
més; 3. definicdo da populacdo diagnosticada com no minimo duas falhas prévias a
tratamentos profilaticos.

1. Definigdo de populagdo
coberta por planos privados
de satde

2. Definigdo de populacdo
com mais de 4 dias de
enxaqueca por més

3, Definicdo de populagdo diagnosticada, em
tratamento profilatico e com no minimo 2
falhas prévias aos tratamentos profilaticos

Figura 1. Fluxograma para a definicdo da populacéo-alvo para o tratamento com
erenumabe.

Considerou-se 0 ano de 2021 como o Ano 1 da analise, referente ao ano de
vigéncia do processo do ciclo de atualizacdo do ROL 2019/2020 da ANS. A populagéo
coberta por planos privados de salde foi obtida através da projecao da populacdo do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE (2018) para os anos de 2021 a
2025, conforme horizonte temporal de 5 anos, e da aplicacdo dos parametros da
proporcéo da populagéo brasileira com =18 anos [IBGE, 2018] e da taxa de cobertura
de planos privados de saude nessa populagdo, referente aos dados publicados pela
ANS para o més de junho de 2018 [ANS, 2019], conforme apresentado na Tabela 1.
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Assumiu-se como premissa que a taxa de cobertura se mantém constante durante todo

o0 horizonte temporal.

Tabela 1. Populacéo adulta coberta por planos privados de salde.

Parametros Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Populagéo geral* 213.317.639 214.828.540 216.284.269 217.684.462 219.029.093

Proporc¢éo da populagdo adulta

75,03% 75,30% 75,58% 75,84% 76,07%
(=18 anos)!
Taxa de cobertura de planos
privados de saude na populagao 23,54% 23,54% 23,54% 23,54% 23,54%

adultal?

Populacédo adulta coberta por

; p 37.674.572  38.081.938  38.479.726  38.861.826  39.219.183
planos privados de saude

Fonte: LIBGE (2018); 2ANS (2019).

O numero de pacientes com enxagueca nessa populacao foi calculado com base
em estudo brasileiro de prevaléncia na populacédo de 18 a 79 anos [Queiroz, 2009]. O
estudo apresenta a prevaléncia da enxaqueca estratificada por grupos etérios e género
(Figura 2). A prevaléncia média da enxaqueca foi calculada ponderando as prevaléncias
estratificadas de grupos etarios e géneros com suas respectivas quotas populacionais
de cada ano, conforme proje¢éo populacional do IBGE (2018). Para a populagdo com
mais de 79 anos, aplicou-se a mesma prevaléncia do grupo etario de 70 a 79 anos, isto
é, prevaléncia de 2,7% para homens e 3,4% para mulheres. A prevaléncia para o Ano
1 foi estimada em 14,39%, a Tabela 2 apresenta a prevaléncia da enxaqueca para 0s

demais anos.
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Figura 2. Estimativa de prevaléncia da enxaqueca, estratificada por grupos etarios
e género. Fonte: Adaptada de Queiroz et al. (2009).

De acordo com Mutebi e colaboradores (2016a), em estudo transversal com
4.319 pacientes de enxaqueca realizado em 4 paises (Alemanha, Estados Unidos,
Franca e Japéo), 49,8% da populagao prevalente apresenta 24 dias de enxaqueca por

més. A Tabela 2 apresenta a populacdo estimada com 24 dias de enxaqueca por més.
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Tabela 2. Prevaléncia da enxaqueca em pacientes com 24 dias de enxaqueca por
mes.

Parametros Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Populacéo adulta coberta por
planos privados de saude

37.674.572 38.081.938 38.479.726 38.861.826 39.219.183

Prevaléncia da enxaqueca em
pacientes adultos®?

14,39% 14,33% 14,28% 14,22% 14,16%

Proporgéo de pacientes com 24
dias de enxaqueca por més?

49,80% 49,80% 49,80% 49,80% 49,80%

Populagdao com 24 dias de
enxaqueca por meés

2.699.571 2.718.188 2.735.525 2.751.260 2.764.819

Fonte: *Queiroz et al. (2009); 2IBGE (2018); *Mutebi et al. (2016a).

Com base na populagao com 24 dias de enxaqueca por més, aplicou-se a taxa
de diagnostico da enxaqueca observada na populacdo brasileira com enxaqueca de
39% [Morillo et al., 2004] e a proporgdo de pacientes em tratamento profilatico e de
pacientes com no minimo duas falhas prévias a tratamentos profilaticos de,
respectivamente, 38,7% e 17,7% [Diamond et al., 2007; Mutebi et al., 2016b]. A Tabela
3 apresenta a populagéo-alvo proposta para tratamento profilatico com erenumabe, isto
€, pacientes adultos diagnosticados com 24 dias de enxagueca por més e com no

minimo 2 falhas prévias a tratamento profilatico.

Diamond e colaboradores (2007) avaliaram a proporgdo de pacientes que ja
fizeram uso de tratamento profilatico alguma vez na vida em um estudo transversal na
populacdo americana, reportando uma propor¢do de 38,7% de uso de tratamento
profilatico. Em relacdo a populacdo com falha prévia a tratamentos profilaticos, trés
publicacbes derivadas do programa 2014 Adelphi Migraine Disease Specific Program
[Mutebi et al., 2016b; Pike et al., 2016; Shah et al., 2016] apresentaram a proporcao de
pacientes com no minimo duas falhas a tratamento profilatico para os paises Alemanha,
Franca e Japéo (respectivamente, 14,5%, 17,7% e 21,4%). O valor mediano de 17,7%
da publicacao francesa foi utilizado para o parametro de populagdo com no minimo duas

falhas prévias a tratamentos profilaticos.
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Tabela 3. Populacgéo elegivel para tratamento com erenumabe.

Parametros Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Populagdo com 24 dias de
enxaqueca

2.699.571 2.718.188 2.735.525 2.751.260 2.764.819

Taxa de diagnéstico® 39,00% 39,00% 39,00% 39,00% 39,00%

Proporcéo de pacientes adultos

nies a 38,70% 38,70% 38,70% 38,70% 38,70%
em tratamento profilatico

3 i >
Proporgdo de pacientes com 22 =7 a9, 17,70% 17,70% 17,70% 17,70%
falhas a tratamentos profilaticos
FEPUIRSED E D [PETE 72.118 72.615 73.078 73.499 73.861

tratamento com erenumabe

Fonte: *Morillo et al. (2005); 2Diamond et al. (2007); *Mutebi et al. (2016b).

1.2.2 Participagdo no mercado

Dado o perfil de alta complexidade de erenumabe, um anticorpo monoclonal de
injecdo subcutanea, espera-se que O mesmo seja prescrito por profissionais
especializados (profissionais médicos neurologista e cefaliatra) no tratamento da
enxaqueca. Para obtencéo da participacdo de mercado (market share) de erenumabe
sobre a populagdo-alvo, foram utilizados dois parametros, a proporgdo de pacientes
diagnosticados por neurologistas e cefaliatras e a disposi¢cdo desses para prescrever

um tratamento bioldgico (Tabela 4).

A partir de dados brasileiros ndo publicados da pesquisa My Migraine Voice
[Lopes et al., 2018; Martelletti et al., 2018; Suzuki et al., 2018], observou-se as
proporgcdes de 64% e 6% de pacientes diagnosticados por neurologistas e cefaliatras,
respectivamente. Desse modo, aplicou-se uma propor¢cdo de 70% de pacientes

diagnosticados por profissionais especialistas.

A taxa de disposicdo para prescricdo de erenumabe foi calculada a partir de
pesquisa quantitativa com médicos do Instituto IPSOS [iView Migranea. IPSOS,
jun2018], que avaliou a disposi¢do de prescricdo de um medicamento subcutaneo de
aplicacdo mensal, da classe terapéutica anti-CGRP, para o tratamento profilatico da
enxagqueca. Foi observada uma disposicdo de prescricdo de 44% e 70% para,
neurologistas e cefaliatras, respectivamente. Aplicando-se a média ponderada da
distribuicdo de neurologistas e cefaliatras do estudo My Migraine Voice (64% e 6%)
sobre os valores de disposicdo para prescrever, encontrou-se uma taxa de disposicao

a prescrever de aproximadamente 46%. O parametro foi aplicado com um acréscimo
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anual de um ponto percentual com a justificativa do ganho de experiéncia da classe
médica com erenumabe, chegando a 50% no Ano 5 da andlise (Tabela 4).
Tabela 4. Definicdo de participacdo de mercado de erenumabe pela proporcao de

pacientes diagnosticados por profissionais especialistas e disposicdo para
prescrever.

Parametros Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Populacéo-alvo para tratamento
com erenumabe

72.118 72.615 73.078 73.499 73.861

Proporcéo de pacientes
diagnosticados por profissionais
médicos especialistas
(neurologistas e cefaliatras)

70,00% 70,00% 70,00% 70,00% 70,00%

Disposi¢éo para prescrever
erenumabe por profissionais
médicos especialistas
(neurologistas e cefaliatras)

46,00% 47,00% 48,00% 49,00% 50,00%

Projecao de pacientes tratados
com erenumabe

23.222 23.890 24.554 25.210 25.851

Fonte: My Migraine Voice Brasil (dados ndo publicados); 2Instituto IPSOS, iView Migranea (junho/2018).

1.2.3 Custo de tratamento

O custo anual total de tratamento com erenumabe foi estimado a partir da soma
do custo anual do medicamento e do custo anual de sua administragdo, conforme
Tabela 5. Segundo indicagdo em bula, a dose recomendada de erenumabe é de 70 mg
administrados uma vez ao més, sendo que alguns pacientes podem se beneficiar de
uma dose mensal de 140 mg. Considerou-se a dose de 70 mg para a apresentacdo do

caso base.

O custo anual do medicamento foi estimado multiplicando-se o namero de
seringas pré-preenchidas de 70 mg anuais pelo custo por unidade de R$ 2.171,17,
referente ao preco fabrica com ICMS 18% (PF18%) submetido para a Camara de
Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED) em 26 de marco de 2019. O custo
anual de administracéo de erenumabe foi calculado a partir do custo do procedimento
“terapia imunobiolégica subcutanea” da tabela de Classificagao Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos - CBHPM [AMB, 2018], correspondendo a R$ 143,81
(Tabela 5).
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Tabela 5. Custo anual de tratamento com erenumabe.

# unidades farmacéuticas

Tratamento com erenumabe Jprocedimentos anuais Custo unitario(&) Custo anual
E:gg#cﬂizgeﬁ fne;”ga pré- 12 R$ 2.171,17 R$ 26.054,04
AN 1 Ras  RSLIAT2
Total - R$ 2.314,98 R$ 27.779,76

&) O custo unitario de administragdo de injegdo subcutanea foi obtido através do procedimento “terapia
imunobioldgica subcutanea” da Tabela CBHPM [AMB, 2018].

1.2.4 Andlises de sensibilidade

A Tabela 6 apresenta os parametros testados na andlise de sensibilidade.

Tabela 6. Parametros testados na analise de sensibilidade univariada.

Parametro Caso base Analise de sensibilidade
Distribuicao igualitaria entre as doses de 70 mg e
140 mg.

Dose de erenumabe 70 mg Neste cenério, a distribuicdo de doses entre os
pacientes foi de 50% para a dose de 70 mg e 50%
para a dose de 140 mg."

P;?:f’eor:feas"a‘éil 105 em 38,79 Andlise de sensibilidade: Minimo: 29,02; méaximo:

P S € I 48,37% (variacio + 25%).

tratamento profilatico
Andlise de sensibilidade: Minimo: 14,5%; maximo:

Proporgéo de 21,4%.

pacientes com 22 17,7% Neste cendrio, variou-se a proporcéo de pacientes

falhas a tratamentos
profilaticos

com 2 2 falhas a tratamentos profilaticos referentes
aos valores minimos e maximos encontrados nos
estudos de Mutebi et al. (2016b) e Shah et al. (2016).

* A dose de 140 mg é administrada na forma de duas inje¢des subcutaneas de 70 mg.

1.3 Resultados

1.3.1 Resultados do caso base

De acordo com o modelo apresentado, estima-se que a incorporagdo de

erenumabe no Rol de Procedimentos da ANS gere um impacto no primeiro ano de

aproximadamente R$ 645 milhdes chegando a R$ 718 milhdes no quinto ano, conforme

Tabela 7.



Ul NOVARTIS

Tabela 7. Estimativa do impacto orcamentario com aincorporacado de erenumabe.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Impacto
orcamentario  645.101.309,11 663.670.910,48 682.114.630,39 700.330.586,04 718.144.800,90
(R9)

Examinando estes resultados de impacto orcamentario segundo a projecao da
gquantidade de beneficiarios de planos privados de salde no Brasil nos proximos anos
(Tabela 8), estima-se um gasto adicional de R$ 13,38 por beneficiario no primeiro da
incorporagéo, chegando a um valor de R$ 14,51 por beneficiario no quinto ano,

conforme apresentado na Tabela 9.

Tabela 8. Populacéo adulta coberta por planos privados de salde.

Parametros Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Populagéo geral* 213.317.639 214.828.540 216.284.269 217.684.462 219.029.093

Taxa de cobertura de planos
privados de saude na populagao 22,60% 22,60 22,60 22,60 22,60
totall2

Populagéo coberta por planos

privados de sadde 48.209.786  48.551.250  48.880.245  49.196.688  49.500.575

Fonte: LIBGE (2018); 2ANS (2019).

Tabela 9. Gasto incremental anual por beneficiario com a incorporagdo de
erenumabe.

L?EZICE(I;SB) 645.101.309,11  663.670.910,48  682.114.630,39  700.330.586,04  718.144.800,90
Impacto por

beneficiario 13,38 13,67 13,95 14,24 14,51
(R$)

1.3.2 Resultados da andlise de sensibilidade

Os resultados dos cenarios avaliados sdo apresentados na Tabela 10. Os
cenarios apontaram um incremento no sistema de salde suplementar de R$ 302
milhdes no primeiro ano da incorporagdo de erenumabe no Rol de Procedimentos da
ANS para o cenério da distribuigc&o igualitéria entre as doses de erenumabe de 70 mg e
140 mg. Os cenarios da proporgao de pacientes com =2 falhas a tratamento profilatico
apresentaram economia de 117 milhdes para o cenario de 14,5% e incremento de R$

134 milhdes para o cenério de 21,4% no primeiro ano da andlise.
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Tabela 10. Resultados da analise de sensibilidade.

Dose de erenumabe — distribuig&o igualitaria entre as doses de 70 mg e 140 mg."

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Impacto
erenumabe 947.614.637,37 974.892.253,80 1.001.984.958,01 1.028.743.090,35 1.054.911.089,88

(R9)

Proporcgao de pacientes adultos em tratamento profilatico — 29,02%

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Impacto
erenumabe  483.742.635,41 497.667.437,26 511.497.844,29 525.157.457,54 538.515.817,11

(R9)

Proporc¢ao de pacientes adultos em tratamento profilatico — 48,37%

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Impacto
erenumabe 806.293.289,96 829.502.892,50 852.555.159,48 875.322.750,56 897.588.217,55

(R9)

Proporcao de pacientes com 22 falhas a tratamentos profilaticos — 14,5% (Shah et al., 2016).

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Impacto
erenumabe  528.472.823,85 543.685.209,15 558.794.471,23 573.717.146,75 588.310.712,60

(R$)

Proporgao de pacientes com 22 falhas a tratamentos profilaticos — 21,4% (Mutebi et al., 2016a).

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Impacto
erenumabe 779.952.995,19 802.404.377,64 824.703.564,43 846.727.375,21 868.265.465,49
(R$)

* A dose de erenumabe 140 mg é administrada na forma de duas injecdes subcutaneas de 70 mg.
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1.4 Concluséao

A analise de impacto orcamentario estimou qual seria o investimento necessario
para viabilizar a incorporacdo de erenumabe no sistema de salde suplementar de
saude. De acordo com os resultados, estima-se que seja necessario um investimento
de aproximadamente R$ 645 milhées no primeiro ano da incorporagéo de erenumabe.
Assim, o investimento adicional necessario por beneficiario de planos privados de saude
é de R$ 13,38 no primeiro ano e de 14,51 no quinto ano.

Importante destacar que estes resultados, embora sirvam como um importante
balizador na tomada de decisdo quando analisamos o sistema de salde suplementar
como um todo, se tornam pouco tangiveis considerando a quantidade de planos de
saude no pais e a dindmica de reembolso descentralizado existente no sistema de

saude suplementar.
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