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SUMARIO EXECUTIVO

Sumario Executivo

Titulo/pergunta: Qual o impacto orcamentario para a Saude Suplementar de
Lynparza™ (olaparibe) no tratamento de pacientes com carcinoma de ovario recém
diagnosticado, de alto grau, avancado, com mutacdo em BRCA, e que respondem a

guimioterapia em primeira linha a base de platina?

Populacéo-alvo: Pacientes adultas com carcinoma de ovério (incluindo trompa de
Fal6pio ou peritoneal primério), recentemente diagnosticado, de alto grau (grau 2 ou
maior), avancado, com mutacdo BRCA, que respondem (resposta completa ou
parcial) a quimioterapia em primeira linha a base de platina.

Tecnologia: Lynparza™ (olaparibe).

Comparadores: Bevacizumabe ou placebo.

Tipo de analise apresentada: Analise de impacto orgcamentario.
Perspectiva da Analise: Sistema Suplementar de Saude (SSS)

Sintese de informacfBes econdmicas: A andlise de impacto orcamentério,
considerando uma participagéo inicial de 10% no primeiro ano e 50% no quinto ano,
apresentou um impacto incremental de aproximadamente, R$ 1,6 milhdes no primeiro
ano apos a incorporacgdo, chegando a um valor acumulado R$ 54,8 milhdes em cinco
anos. Ao considerar-se um cenario projetado que inclui o custo do teste BRCA,
chega-se a um impacto incremental de aproximadamente, R$ 2,5 milhdes no primeiro

ano apos a incorporacao e um acumulado de R$ 59,4 milhdes em cinco anos.
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1. IMPACTO ORGCAMENTARIO

A analise de impacto orcamentério € uma parte essencial da avaliacdo econémica de
uma tecnologia. A finalidade da andlise é estimar as consequéncias financeiras da
adocao e difusdo de uma nova intervencdo dentro de um contexto de saude especifico.
A analise permite prever como uma mudanca no cenario de medicamentos e outras
intervencBes usadas para tratar uma determinada condicao de saude tera impacto sobre

0 orcamento reservado para esta finalidade.

O presente modelo de impacto orgcamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da incorporacdo de Lynparza™ (olaparibe) como opcao para o
tratamento de carcinoma epitelial de ovario recém diagnosticado, avancado (estagio I
ou IV), de alto grau (grau 2 ou maior), com mutacdo em BRCA, e que respondem
(resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha a base de platina, sob

perspectiva do Sistema de Saude Suplementar (SSS).

1.1. Populagao elegivel

Adotou-se uma perspectiva epidemiolégica para a determinagédo da populagéo elegivel

ao tratamento com Lynparza™ (olaparibe).

Para calculo da populacgéo elegivel, partiu-se da populacao feminina adulta coberta pelo
SSS. (10) A partir desta populacéo, aplicou-se a incidéncia de cancer de ovario de 5,79
por 100.000 habitantes, relatadas pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA) para o biénio
de 2018/2019, e o percentual de pacientes com doencga avancada (estagio Il e V)
também relatadas pelo INCA. (4) Apés isso, aplicou-se o percentual de pacientes com
cancer de ovario seroso ou endometridide de 80%, segundo o relatério da CONITEC.
Ao final, considerou-se que 21% dos pacientes apresentam a mutacdo BRCA, segundo
os dados coletados no estudo SOLO2. (11)

O fluxo de utilizado para a determinacdo desta populagéo esta descrito na Tabela 1.
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Tabela 1. Fluxo para definicdo da populagao elegivel.

Fluxo de pacientes 2018 Pacientes Referéncia
Populagéo feminina >18 anos coberta pelo SSS 100,00% 19.860.830 ANS, jun 2018 (10)
Pacientes com cancer de ovario 0,006% 1.150 INCA, 2018 (4)
Pacientes com CO em estagio avancado (Est. Il e 1V) 75,00% 862 INCA, 2018 (4)
Pacientes com CO seroso ou endometrioide 80,00% 690 MS, 2018
Pacientes BRCAm 15,00% 103 SOLO1 (11)

SSS: Sistema Suplementar de Saude; CO: Cancer de ovéario; BRCAm: mutagdo BRCA1/2.

CONFIDENCIAL
Nao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem o consentimento expresso da AstraZeneca.



Assim sendo, para o célculo de populagédo projetada, partiu-se de 103 pacientes
elegiveis, aplicando-se a expectativa de crescimento populacional segundo a Projecdo

Populacional, publicada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). (26)

A projecéo de populacéo elegivel esta descrita na Tabela 2.

Tabela 2. Projecdo da populacao elegivel (2020-2024).

Projecéo de pacientes 2020 2021 2022 2023 2024

Crescimento populacional 0,71% 0,68% 0,64% 0,62% 0,59%

Pacientes com coberturaao 20.148.2 20.284.2 20.415.0 20.540.6 20.660.9
SSS 01 21 47 50 28

Pacientes elegiveis ao
teste BRCA 700 705 709 714 718

Total de pacientes
elegiveis 105 106 106 107 108

1.2. Custo de tratamento

Para o calculo do impacto or¢gamentario foram considerados os custos globais de
tratamento, ano a ano, para o periodo compreendido entre o primeiro e o quinto ano de
tratamento. Estes custos contemplam apenas o tratamento medicamentoso, sendo
ponderado pela sobrevida livre de progresséo e sobrevida global de cada comparador
provenientes da andlise econdmica de custo-efetividade desenvolvida e anexada
separadamente neste pleito. A Tabela 3 apresenta os custos ano a ano por brago de

tratamento.
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Tabela 3. Custos totais de tratamento (ano 1 a 5).

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
R$ R$
Lynparza™
365.802,57 309.338,91 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
Watch and R$
wait 53.517,47 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
R$ R$
Bevacizumabe 372.623,75 47.420,63 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00

1.3. Participacdo de mercado (market-share)

A Tabela 4 e Tabela 5 apresentam as participacdes de mercado no cenario referéncia

(sem incorporacéo de olaparibe) e projetado (ap0s a incorporagéo de olaparibe).

Tabela 4. Market-share: Cenario de referéncia.

2020 2021 2022 2023 2024
Lynparza™ 0% 0% 0% 0% 0%
Watch and
_ 50,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0%
wait
Bevacizumabe 50,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0%
Tabela 5. Market-share: Cenério de projetado.
2020 2021 2022 2023 2024
Lynparza™ 10% 20% 30% 40% 50%
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2020 2021 2022 2023 2024

Watch and

_ 45,0% 40,0% 35,0% 30,0% 25,0%
wait
Bevacizumabe 45,0% 40,0% 35,0% 30,0% 25,0%

1.4. Analise de impacto orcamentério

A partir do total de pacientes elegiveis, dos custos totais de tratamento de cada
comparador e do market-share estimado, apresentados nas tabelas anteriores, foi
possivel se estimar o impacto orcamentario resultante da incorporacdo do tratamento
com Lynparza™ (olaparibe) para o tratamento de carcinoma epitelial de ovario recém
diagnosticado, avancado (estégio Il ou IV), de alto grau (grau 2 ou maior), com mutacao
em BRCA, e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira
linha a base de platina. A Tabela 6 apresenta os resultados da analise de impacto

orcamentario.

Tabela 6. Resultados da andalise de impacto orcamentéario (em reais).

2020 2021 2022 2023 2024 Total

23.974.3 31.238.8 36.085.9 40.983.8 45.928.9 178.211.9

Projetado
35 59 23 78 86 81

Referénci 22.370.7 25.011.1 25.173.2 25.328.8 25.477.9 123.362.0
a 68 93 56 78 44 38

Increment 1.603.56 6.227.66 10.912.6 15.655.0 20.451.0 54.849.94
al 8 6 66 00 43 2

A analise de impacto orcamentario para populacdo com carcinoma epitelial de ovario
recém diagnosticado, avancado (estagio Ill ou IV), de alto grau (grau 2 ou maior), com

mutacdo em BRCA, e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia
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em primeira linha a base de platina apresentou um impacto incremental de R$ 1,6
milhdes no primeiro ano apds a incorporacdo, chegando a um total acumulado de

aproximadamente R$ 54,8 milhdes em 5 anos.

Em um cenario alternativo, inclui-se o custo do teste BRCA, sendo considerado que o
teste BRCA seria aplicado em todos os pacientes com cancer de ovario avancado
(estagio 1l e IV), seroso ou endometrioide, cerca de 700 pacientes por ano. Vale
ressaltar que o custo do teste (custo estimado por opinido de especialista em R$
1.300,00) foi incluido apenas no cenario projetado, uma vez que apenas as pacientes

elegiveis ao tratamento com olaparibe apresentem tal restricao.

Tabela 7. Resultados da analise de impacto orcamentério com aincluséo do teste
BRCA (em reais).

2020 2021 2022 2023 2024 Total

24.884.2 32.154.9 37.007.9 41.911.5 46.862.0 182.820.7

Projetado
68 35 07 35 75 20

Referénci 22.370.7 25.011.1 25.173.2 25.328.8 25.477.9 123.362.0
a 68 93 56 78 44 38

Increment 2.513.50 7.143.74 11.834.6 16.582.6 21.384.1 59.458.68
al 1 2 51 57 31 2

A andlise de impacto orcamentario para populacdo de interesse apresentou um impacto
incremental de R$ 2,5 milhdes no primeiro ano apos a incorporacdo, chegando a um

total acumulado de aproximadamente R$ 59,4 milhdes em 5 anos.
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2. CONSIDERACOES FINAIS

O beneficio clinico apresentado pelo olaparibe em terapia de manutencdo para
pacientes com cancer de ovario recém diagnosticado, BRCA mutado, é reconhecido
pelas sociedades médicas, tanto versus nao tratar, mensurado por comparacao direta
a partir do estudo SOLO1 (11), quanto versus bevacizumabe como comparador ativo,
mensurado por comparacdo indireta — vide Avaliacdo Econdmica integrada a este

dossié de submissao.

Atualmente, o padré@o de tratamento do cancer de ovario recém-diagnosticado envolve
cirurgia citorredutora seguida de quimioterapia baseada em platina ou quimioterapia
neoadjuvante seguida por cirurgia de citorreducdo de intervalo. (12-17) Estas
intervencBes alcancam efetividade inicial, mas com alta frequéncia de recaida.
Adicionalmente, sabe-se que a cada recaida, a SLP é reduzida. (18-22) Para evitar a
recaida e a toxicidade de regimes seguidos de quimioterapia baseada em platina, novos
farmacos como os agentes antiangiogénicos e os inibidores da PARP, vém sendo
estudados. O bevacizumabe, um angiogénico, e o olaparibe, um inibidor da PARP que
apresentou bons resultados para SLP em pacientes com cancer de ovario recorrente e
sensiveis a composto de platina (5,12,25), sendo recentemente aprovado para o
tratamento de pacientes com carcinoma epitelial de ovario recém diagnosticado, ja sdo
indicados por alguns guidelines locais e internacionais para certos grupos de pacientes.
(13,15,16,23,24)

Considerando-se atualmente uma populacéo estimada de apenas 103 mulheres adultas
na Salde Suplementar com carcinoma epitelial de ovario e BRCA mutadas, e
projetando-se um crescimento populacional conforme dados do IBGE (26) para os
proximos cinco anos, a andlise ora apresentada demonstra, considerando ainda uma
participacao inicial de olaparibe de 10% no primeiro ano atingindo 50% no quinto ano,
um impacto incremental de aproximadamente R$ 1,6 milh6es no primeiro ano apés a
incorporacgdo, chegando a um valor acumulado de R$ 54,8 milhdes em cinco anos. Se
incluido no custo de tratamento o teste BRCA, chega-se a um impacto incremental de
aproximadamente, R$ 2,5 milhdes no primeiro ano apds a incorporacao e um acumulado

de R$ 59,4 milh6es em cinco anos.

Sendo olaparibe uma terapia alvo inovadora no tratamento de pacientes com cancer de
ovario, tanto no cenario recém diagnosticado como em cenario recorrente, relacionada

a Medicina de Precisao, e levando-se em conta o reduzido namero de pacientes
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elegiveis ao tratamento de manutencdo pos quimioterapia de primeira linha, a
incorporacdo do medicamento ao rol da ANS configura uma nova opcao terapéutica
importante e de impacto orcamentario limitado a este pequeno grupo de pacientes
recém diagnosticadas e BRCA mutadas, ja que, atualmente, para elas, ndo existe
alternativa disponivel que oferegca beneficio desta magnitude e melhore

consideravelmente o seu prognostico.
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