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1. IMPACTO ORCAMENTARIO
1.1. Objetivo

A andlise de impacto orgamentario (Budget Impact Model - BIM) é uma parte essencial
da avaliacdo econbmica de uma tecnhologia. A finalidade do BIM é estimar as
consequéncias financeiras da adocao e difusdo de uma nova intervencéo dentro de um
contexto de saude especifico. O BIM permite prever como uma mudanca no cenario de
medicamentos e outras intervencdes usadas para tratar uma determinada condicao de

salde tera impacto sobre o orcamento reservado para esta finalidade.

O presente modelo de impacto orgcamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da inclusdo de abemaciclibe associado a um inibidor de aromatase
nao-esteroidal (anastrozol ou letrozol) no tratamento inicial de mulheres na pos-
menopausa com cancer de mama RH-positivo (RH+) e HER2-negativo (HER2-), na

perspectiva do Sistema Suplementar de Salde.

1.2. Comparadores

Os comparadores incluidos na andlise sdo aqueles disponiveis para o tratamento dos
pacientes na pdés-menopausa com cancer de mama RH+ e HER2- de acordo com o
guideline do Hospital Albert Einstein e o0 Manual de Oncologia Clinica no Brasil - MOC
(1-3)

Os tratamentos incluidos foram validados em um boarding com especialistas incluindo
médicos e gestores de operadoras de salude e estdo listados a seguir. Os mesmos
levantaram alguns outros tratamentos que também podem ser oferecidos para este
perfil de pacientes, mas de acordo com a baixa taxa de prescri¢do concordaram que 0s
comparadores a seguir refletem de maneira ampla a prescri¢cdo atual para a indicagéo

avaliada.

e Abemaciclibe + anastrozol (ABE-ANA): 2 comprimidos de 150mg de abemaciclibe

por dia + 1mg de anastrozol por dia (ciclo de 28 dias)

e Abemaciclibe + letrozol (ABE-LTZ): 2 comprimidos de 150mg de abemaciclibe por

dia + 2,5mg de letrozol por dia (ciclo de 28 dias)

e Fulvestranto (FUL): 2 injecBes de 250mg cada, 3 vezes no ciclo 1 (D1, D15 e D29)

e mensalmente nos ciclos subsequentes (ciclo de 28 dias)



e Anastrozol (ANA): 1mg por dia (ciclo de 28 dias)

e Letrozol (LTZ): 2,5mg por dia (ciclo de 28 dias)

e Exemestano (EXE): 25mg por dia (ciclo de 28 dias)
e Tamoxifeno (TMX): 40mg por dia (ciclo de 28 dias)

Palbociclibe e ribociclibe estédo indicados para tratamento destes pacientes no Brasil.
Entretanto, como nédo estdo disponiveis no ROL atual da ANS néo foram incluidos na

analise.

1.3. Populacgao elegivel

O estudo MONARCH 3 comparou (4) o uso de abemaciclibe associado a um inibidor de
aromatase nao-esteroidal (ABE-IA) no tratamento de pacientes na pés-menopausa com

cancer de mama RH+ e HER2- com recorréncia locorregional ou metastatico.

As pacientes elegiveis deveriam ter doenga mensuravel ou ndo mensuravel, no caso de
doenca exclusivamente 6ssea conforme definido pelo RECIST v.1.1., e ndo deveriam
ter recebido terapia sistémica prévia para doenga avangada. Foi permitido o tratamento
enddécrino anterior no cendrio neoadjuvante ou adjuvante, desde que a paciente
apresentasse um intervalo livre de doenca > 12 meses ap0s a conclusdo da terapia
enddcrina. Os critérios de exclusédo foram a presenca de crise visceral, disseminagéo
linfatica ou carcinomatose leptomeningea, cancer de mama inflamatério, evidéncia ou
historico de metastase no SNC, ou tratamento prévio com everolimo ou inibidores de
CDK4/6.

A andlise do impacto orgcamentério avalia o provavel impacto financeiro no sistema de
saude privado associado a incorporacdo de ABE-IA como um tratamento inicial para
pacientes na pos-menopausa com cancer de mama RH+ e HER2- com recorréncia

locorregional ou metastatico.

A figura a seguir apresenta o fluxograma utilizado para selecionar os pacientes

elegiveis.



Incidéncia de cancer
de mama (CM) no
Brasil

CM avangado (CMA)
HER+/HER2- de novo

CM precoce (CMP)
HER+/HER2-

CMP recorrente
(CMPR) HER+/HER2-

Sensivel a TE

CMA HER+/HER2- de novo
ou CMPR HER+/HER2-
sensivel a TE — p6s
menopausa

CMA HER+/HER2- de novo
ou CMPR HER+/HER2-
sensivel ou resistente a TE
—sem crise visceral

Ndmero elegivel a
receber ABE/IA

CMPR HER+/HER2-

CMPR HER+/HER2-
Resistente a TE

Figura 1: Fluxograma de selegdo de pacientes elegiveis a ABE-FUL

CM: cancer de mama; CMP: cancer de mama precoce; CMPR: cancer de mama precoce

e recorrente; TE: terapia endocrina; CMA: cancer de mama avancado; ABE/IA:

abemaciclibe em combinagéo com inibidor de aromatase n&o-esteroidal.

A tabela a seguir apresenta os percentuais utilizados e levantados com base na

literatura cientifica e na opinido de especialistas durante um boarding que incluiu

médicos e gestores de operadoras de saude.

Tabela 1: Estimativa da populagéo elegivel para ABE-IA.

Parametro % Incidéncia Fonte
; ; _ INCA, 2018
Incidéncia de cancer de mama (CM) no Brasil 59.700 )
Howlader,
% CM HER+/HER2- 72,7% 43.402
2014 (6)
Opinido
% CM avancado (CMA) HER+/HER2- de novo 20% 8.680 o
especialista



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Howlader%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24777111

Opinidao

% CM precoce (CMP) HER+/HER2- 80% 34.722 o
especialista
Opinido
% CMP recorrente (CMPR) HER+/HER2- 30% 10.416 o
especialista
o Opiniéo
% CMPR HER+/HER2- sensivel a TE 76% 7.917 o
especialista
_ . Opiniao
% CMPR HER+/HER?2 - resistente a TE 24% 2.500 -
especialista
Calculado*
CMA HER+/HER2- de novo ou CMPR HER+/HER2- .
o 16.597 Opiniao
sensivel a TE o
i 80% 13.278 especialista
Po6s menopausa .
_ _ 90% 11.950 Opiniao
Sem crise visceral o
especialista
NUMERO ELEGIVEL PARA ABE/IA 11.950

116.597 = 8.680+7.917. CM: cancer de mama; CMP: cancer de mama precoce; CMPR:
cancer de mama precoce e recorrente; TE: terapia enddcrina; CMA: cancer de mama

avancado; ABE/IA: abemaciclibe em combinagcdo com inibidor de aromatase néo-

esteroidal.

A figura a seguir apresenta graficamente o fluxograma com a estimativa da populagéo

elegivel.
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59.700
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CMA HER+/HER2- de novo
ou CMPR HER+/HER2-
sensivel a TE — sem crise
visceral

Numero elegivel a
receber ABE/IA

Figura 2: Estimativa da populacgao elegivel para ABE-IA.

1.4. Estimativa atual e futura do mercado

A tabela a seguir apresenta a estimativa da distribuicdo atual do mercado de tratamento
de pacientes na pos-menopausa com cancer de mama RH+ e HER2- com recorréncia
locorregional ou metastatico, entre as medicagfes incluidas nesta analise de impacto

orcamentario.

Tabela 2: Estimativa da distribuicéo atual do mercado.

_ Numero de
Medicamento % de mercado )
pacientes
Fulvestranto 17,0% 2031
Anastrozol 23,0% 2748
Letrozol 23,0% 2748
Exemestano 21,0% 2509
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Tamoxifeno 16,0% 1912

Para o mercado futuro estimou-se que ABE/IA terdo 5% do mercado no primeiro ano
apoés a incorporacdo e um crescimento anual de 5% ao ano nos anos subsequentes,

chegando a 25% do mercado no quinto ano.

Assumiu-se que todos os tratamentos atuais perderiam igualmente mercado para
ABE/IA. Assim, todos os medicamentos perdem 5% do seu mercado para ABE/IA no
primeiro ano apos a incorporagéo e 10%, 15%, 20% e 25% no segundo, terceiro, quarto

e quinto ano apos a incorporacéo, respectivamente.

1.5. Custos
As seguintes categorias de uso de recursos foram capturadas na analise:

1. Aquisicdo de medicamentos
2. Administragdo de medicamentos

3. Eventos adversos (EAS)
Os custos e o uso de recursos relacionados a cada componente s&o descritos a seguir.

Os custos foram obtidos para o ano de 2018, quando possivel. Nos casos em que estes
ndo estavam disponiveis para 2018, eles foram ajustados pela inflacdo e sé&o
apresentados como custos no ano correspondente. A perspectiva é a do pagador de

saude privada do Brasil.

1. Aquisicdo de medicamentos

Os custos de cada medicamentos consideram o preco fabrica com 18% de ICMS

disponiveis na lista CMED e estéo listados na tabela a seguir.

11



Tabela 3: Custo de cada medicacéo.

Comprimi
Mg por Ml por mg por
_ dos por Preco por .
Oral/IM  ampol ampol comprim Fonte Comentario
_ embalage embalagem
a a ido
m
Abemaciclibe + 1A
Aguardando
Abemaciclibe Oral - - 150 60 Lilly Brasil —aprovacao oficial do
15.841,99 = Erest P ¢
preco
Lista PF18%ICMS
Anastrozol Oral - - 1 28 R$ 712,86 Cmed (Arimidex: reference
09/14/2018 drug)
Lista PFO0%ICMS
Letrozol Oral - - 2,5 28 R$ 630,84 Cmed (Femara: reference
09/14/2018 drug)
Lista PF18%ICMS
Fulvestranto IM 250 5 - - R$ 3.441,47 Cmed (Faslodex: reference
09/14/2018 drug)
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Anastrozol

Exemestano

Oral

Oral

25

28

30

R$ 712,86

R$ 760,18

Lista

Cmed

09/14/2018

Lista
Cmed

09/14/2018

PF18%ICMS

(Arimidex: reference

drug)

PFO0%ICMS
(Aromasin:
reference drug)
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Para o célculo do custo com a aquisicdo de medicamentos outra informacao importante
€ a da quantidade de ciclos por paciente. Assim, € possivel calcular o custo total de
cada paciente durante todo o seu tempo de tratamento.

Ja que a estimativa da populacdo elegivel ndo levou em consideracdo dados de
prevaléncia, apenas de incidéncia, para que 0s custos por paciente ndo sejam
subestimados, uma vez que os pacientes podem tratar por mais de um ano, optou-se
por calcular o custo anual com medicamento para cada paciente do modelo

considerando todo o tempo de tratamento desse paciente.

A tabela a seguir apresenta a quantidade média de ciclos por tratamento por paciente

com base nos estudos clinicos principais de cada produto.

Tabela 4: Namero médio de ciclos de tratamento por paciente.

Tratamento Ciclos de 28 dias
ABE-IA 28,08
FUL 25,44
ANS 22,40
LET 22,40
EXE 14,31
TAM 14,36

ABE-IA: Abemaciclibe em combinacdo com inibidor de aromatase néo esteroidal; FUL.:
Fulvestranto; ANS: Anastrazol; LET: Letrozol; EXE: Exemestano; TAM: tamoxifeno.

2. Administracdo de medicamentos

Apenas para fulvestranto foi considerado o custo de administracdo de droga
intramuscular sendo de R$155,39. Esse custo foi calculado com base na definicdo de
todos os recursos necessérios para a administracdo do produto e do custeio de cada
item através de tabelas de reembolsos oficiais. A tabela a seguir apresenta o

detalhamento destes custos.
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Para os demais medicamentos, por serem medica¢des orais, ndo foi considerado custo

para administracao.
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Tabela 5: Custo para administracdo de medicacgéo intramuscular.

_ R % Quantidad Custo Custo o
Recursos parainfusédo (subcutaneo) o Fonte Cddigo
uso e unitario total
71.00.301-
Taxa de sala 100% 1 R$ 65,00 R$ 65,00 Planserv X
_ . L . 73.00.304-
Taxa de infus@o/aplicac&o/puncéo 100% 1 R$ 30,00 R$ 30,00 Planserv X
Profissional farmacéutico (1 hora) 100% 1 R$ 28,05 R$ 28,05 Piso salarial -
Profissional de enfermagem (1 hora) 100% 1 R$ 26,45 R$ 26,45 Piso salarial -
_ Revista SIMPRO
Luva estéril 100% 1 R$ 0,96 R$ 0,96 5195048
HOSPITALAR
_ Revista SIMPRO
Luva procedimento 100% 1 R$ 0,25 R$ 0,25 0241470
HOSPITALAR
Revista SIMPRO
Compressa de gaze pacote com 10  100% 1 R$ 1,80 R$ 1,80 0110506

HOSPITALAR
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) Revista SIMPRO
Seringa desc 20 mL 100% 1 R$ 2,42 R$ 2,42 0074275
HOSPITALAR

Revista SIMPRO
Agulha desc 40x12 100% 1 R$ 0,28 R$ 0,28 0120270
HOSPITALAR

17



3. Eventos adversos (EAS)

Todos os eventos adversos relacionados aos tratamentos também foram custeados e incluidos na analise
de impacto or¢camentario. Abaixo serdo apresentados 0s custos por evento, lembrando que para a aplicacao
destes custos no modelo o custo por evento foi multiplicado pela incidéncia de cada evento para cada
tratamento. Os dados de incidéncia de cada evento para cada tratamento também serdo apresentados na
tabela a seguir e foram extraidos dos estudos clinicos principais de cada medicagéo.

Os custos detalhados de cada evento adverso estao apresentados no ANEXO 1 e no estudo de Fernandes

et al. (2011), (7) e ajustados pela inflagéo.

Tabela 6: Incidéncia de evento adverso por tratamento e custo de cada evento adverso.

) Aspartat
Alanina
_ 0
aminotr _ _
aminotr .. Hiper ] Neutr
ansfera _ diarréi leuco linfo )
anemia ansferas tensa _ _nausea openi Fonte
se a penia penia
e 0 a
aument
aumetad
ada
a
MONAR
CH3
AB CSR (4)
E- 6,1% 5,5% 3,4% 92% 0,3% 83% 3,1% 0,9% 22,3%
(Tabela
IA
JPBM.7.
26.)
FU FALCON
1,3% 0,0% 1,3% 00% 1,8% 0,0 0,0% 0,0% 0,0%
L - TA503
MONAR
CH3
AN CSR (4)
1,2% 0,6% 0,6% 1,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,6% 0,0%
AS (tabela
JPBM.7.
26.)
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MONAR

CH3
LE CSR (4)
1,2% 0,6% 0,6% 1,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,6% 0,0%
T (tabela
JPBM.7.
26.)
EX Iwata
0,0% 0,0% 0,0% 00% 1,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
E 2013 (8)
TA Hayes
0,0% 0,0% 2,0% 0,0% 0,0 0,0 0,0% 5,0% 0,0%
M 1995 (9)
Cu
sto R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$
por , 1.860, 3.343 1.343 1.343 2.289,7 1.343,
513,78 513,78
eve ,98 71 71 5 71
nto

ABE-IA: Abemaciclibe em combinagdo com inibidor de aromatase néo-esteroidal; FUL: Fulvestranto; ANS:

Anastrazol; LET: Letrozol; EXE: Exemestano; EXE-EVE: Exemestano em combinagcdo com everolimus;

TAM: tamoxifeno.
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Além dos custos acima apontados, alguns parametros adicionais foram incluidos e que

tem impacto em custo, séo eles:

1. Relative Dose Intensity (RDI): é arazao entre a intensidade da dose "administrada”
e a "planejada" de acordo com a bula e diretrizes clinicas de tratamento e pode ser
expressa como uma porcentagem. Um IDR de 100% indica que o medicamento foi
administrado na dose planejada por protocolo, sem demora e sem cancelamentos.
O modelo permite uma analise de cenério em que se permite considerar a RDI para
calcular a real quantidade de medicacao utilizada pelos pacientes. Para calcular a
quantidade real de medicac&o tomada por cada paciente, multiplica-se a quantidade
planejada para cada paciente pelo RDI. O caso base considerou a aplicacéo do RDI.

Tabela 7: Relative Dose Intensity (RDI) para cada medicacéo.

Medicagéao RDI Fonte
Abemaciclibe 79,20% MONARCH 3
100,00 .
Fulvestranto Premissa
%
100,00
Anastrozol MONARCH 3
%
100,00
Letrozol MONARCH 3
%
100,00 ;
Exemestano Premissa
%
_ 100,00 _
Tamoxifeno Premissa: 100% para tratamento oral

%

2. Desperdicio: no caso do fulvestranto que é uma medicacéo intramuscular o modelo
permite uma analise de cenario em que se permite o aproveitamento da seringa para
aplicagbes seguintes, caso todo o conteuda da mesma nado seja utlizado na

aplicacao atual. O cenario base ndo considerou o desperdicio do frasco.
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1.6. Resultados
A analise de impacto orcamentario foi apresentada para o horizonte de tempo de 5 anos.

A tabela a seguir apresenta o custo anual por tratamento por paciente para cada tipo de
tratamento. Nesta andlise foi considerado a quantidade de ciclos ao longo de um ano

de tratamento.

Tabela 8: Custo anual por tratamento por paciente (considera a quantidade de
ciclos em 1 ano de tratamento por paciente).

Evento
Medicamen Administrag
Advers . TOTAL
to ao
0]
Abemaciclibe R$171.238, R$942,7 R$172.181,
Anastrozol 69 4 R$0,00 43
o R$152.653, R$152.653,
Abemaciclibe
42 - - 42
R$18.585,2 R$18.585,2
Anastrozol
8 - - 8
o R$169.100, R$942,7 R$170.043,
Abemaciclibe + Letrozol
32 4 R$0,00 05
- R$152.653, R$152.653,
Abemaciclibe
42 - - 42
R$16.446,9 R$16.446,9
Letrozol
0 - - 0
R$89.724,0 R$91.823,2
Fulvestranto
4 R$73,55 R$2.025,62 1
Anastrozol R$9.292.64 R$71,42 R$0,00 R$9.364,06

21



Letrozol R$8.223,45 R%$71,42 R$0,00 R$8.294,87
Exemestano R$9.248,86 R$33,44 R$0,00 R$9.282,30
R$124,7
Tamoxifeno
R$2.638,22 6 R$0,00 R$2.762,98

A tabela a seguir apresenta o custo total por tratamento por paciente para cada tipo de

tratamento. Nesta analise foi considerado a quantidade total média de ciclos ao longo

de todo o tratamento do paciente.

Tabela 9: Custo total de tratamento por paciente (considera a quantidade média

total de ciclos de tratamento por paciente).

) Evento o
Medicamen Administrac
Advers TOTAL
to ao
o]
Abemaciclibe + R$171.238, R$942,7 R$172.181,
Anastrozol 69 4 R$0,00 43
o R$152.653, R$152.653,
Abemaciclibe
42 - - 42
R$18.585,2 R$18.585,2
Anastrozol
8 - - 8
o R$169.100, R$942,7 R$170.043,
Abemaciclibe + Letrozol
32 4 R$0,00 05
- R$152.653, R$152.653,
Abemaciclibe
42 - - 42
R$16.446,9 R$16.446,9
Letrozol
0 - - 0
R$89.724,0 R$91.823,2
Fulvestranto
4 R$73,55 R$2.025,62 1
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Anastrozol R$9.292,64 R$71,42 R$0,00 R$9.364,06

Letrozol R$8.223,45 R%$71,42 R$0,00 R$8.294,87
Exemestano R$9.248,86 R$33,44 R$0,00 R$9.282,30
R$124,7
Tamoxifeno
R$2.638,22 6 R$0,00 R$2.762,98

A tabela a seguir apresenta o custo total atual para todos os pacientes elegiveis ao
tratamento com ABE/IA considerando a distribuicdo atual de mercado e o custo previsto
para tratar estes pacientes ao longo dos préximos 5 anos. Esta analise considera que a
cada novo ano teremos novos 11.950 pacientes em tratamento. Adicionalmente, a
tabela apresenta qual seria o impacto anual da incorporacdo de abemaciclibe no
mercado privado de saude.

Na tabela a coluna “Ano Atual” reflete o custo anual atual com cada um dos tratamentos
considerando todos os 11.950 pacientes em tratamento. E as colunas seguintes
apresentam 0s custos anuais previstos com cada um dos tratamentos considerando
todos os 11.950 pacientes apds a incorporacdo de abemaciclibe, considerando a

penetracao de mercado apresentada anteriormente neste relatorio.

Observa-se que haverad um impacto orcamentario no primeiro ano apos a incorporagao
de aproximadamente R$89 milhdes e de R$1,34 bilhdes ao longo dos 5 anos apds a
incorporacao se o uso de abemacicicle for associado com anastrozol e de R$88 milhdes
e de R$1,32 bilhdes ao longo dos 5 anos apds a incorporagéo se 0 uso de abemacicicle

for associado com letrozol.

Na andlise de impacto orgamentario o custo considerado por foi o custo total de
tratamento por paciente (Tabela 9). Esse custo foi considerado pois estamos
trabalhando com nimero de casos incidentes e considerando este custo ndo estamos
subestimando o custo total de cada paciente, uma vez que 0 paciente que inicia o

tratamento em determinado ano, ainda tem custo nos anos subsequentes.
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Tabela 10: Impacto orgamentario.

Ano atual Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Abemaciclibe R$102.876.32 R%$205.752.65 R$308.628.97 R%$411.505.30
Anastrozol R$0 6 2 8 4 R$514.381.630
- R$182.417.14 R%$273.625.71 R%$364.834.28
Abemaciclibe
R$0 R$91.208.571 2 4 5 R$456.042.856
Anastrozol R$0 R$11.104.479 R$22.208.959 R$33.313.438 R%$44.417.917 R$55.522.397
- R$101.598.67 R%$203.197.34 R%$304.796.01 R%$406.394.68
Abemaciclibe + Letrozol
R$0 1 1 2 2 R$507.993.353
o R$182.417.14 R$273.625.71 R%$364.834.28
Abemaciclibe
R$0 R$91.208.571 2 4 5 R$456.042.856
Letrozol R$0 R$9.826.824 R%$19.653.648 R$29.480.472 R%$39.307.296 R$49.134.120

Fulvestranto

R$186.535.07

6

R$177.208.32
3

R$167.881.56
9

R$158.554.81
5

R$149.228.06
1

R$139.901.307

Anastrozol

R$25.736.590

R$24.449.760

R$23.162.931

R$21.876.101

R$20.589.272

R$19.302.442
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Letrozol R$22.797.983 R$21.658.084 R$20.518.184 R$19.378.285 R$18.238.386 R$17.098.487
Exemestano R$23.293.452 R$22.128.779 R$20.964.107 R$19.799.434 R$18.634.762 R$17.470.089
Tamoxifeno R$5.282.717 R$5.018.581 R$4.754.446 R$4.490.310 R$4.226.174 R$3.962.038

TOTAL com ABE-ANA

R$263.645.81

R$353.339.85

R$443.033.88

R$532.727.92

R$622.421.95

8 3 8 3 8 R$712.115.993
R$263.645.81 R$352.062.19 R$440.478.57 R$528.894.95 R$617.311.33
TOTAL com ABE-LTZ
8 8 8 7 7 R$705.727.716

Ano atual vs
Ano 1

Ano atual vs
Ano 2

Ano atual vs
Ano 3

Ano atual vs
Ano 4

Ano atual vs
Ano 5

IMPACTO TOTAL EM
5 ANOS

Impacto orgamentario vs
ABE-ANS

R$89.694.035

R$179.388.07
0

R$269.082.10
5

R$358.776.14
0

R$448.470.17
5

R$1.345.410.525

Impacto orgamentario vs
ABE-LTZ

R$88.416.380

R$176.832.75
9

R$265.249.13
9

R$353.665.51
9

R$442.081.89
8

R$1.326.245.695
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1.7. Anéalise de sensibilidade

As andlises de sensibilidade univariada tem por objetivo determinar os parametros de

maior influéncia nos resultados de um modelo de impacto orcamentério. Com este

objetivo, os parametros selecionados sao variados entre os limites inferior e superior

propostos, considerando-se um intervalo de variacdo realista, e avaliando seu impacto

em relacdo ao impacto orgamentario em 5 anos apresentado no cenario base da anélise.

Para esta analise foram utilizados os principais parametros considerados no modelo. Os

parametros foram variados em + 20% e estéo apresentados na tabela a seguir.

Tabela 11: Parametros avaliados em andlise de sensibilidade.

R Limite Limite
Parametro Caso base ) ) )
inferior  superior
Incidéncia de cancer de mama (CM) no Brasil 59.700 47.760 71.640
CM HER+/HER2- 72,7% 58,2% 87,2%
% CMPR HER+/HER2- sensivel a TE 76% 60,8% 91,2%
_ - - R$15.841,9 R$12.673, R$19.01
Custo caixa 60 comprimidos de abemaciclibe
9 59 0,39
% CM precoce (CMP) HER+/HER2- 80% 64,0% 96,0%
% CMP recorrente (CMPR) HER+/HER2- 30% 24.0% 36,0%
% CMA HER+/HER2- de novo ou CMPR
o ) 80% 64,0% 96,0%
HER+/HER2- sensivel a TE — p6s menopausa
% CMA HER+/HER2- de novo ou CMPR
HER+/HER2- sensivel & TE — p6s menopausa e sem 90% 72,0% 100,0%

crise visceral

26



A figura a seguir apresenta o grafico de Tornado mostrando graficamente os parametros
com maior impacto, sendo 0s parametros com maior impacto o % de mama HR+/HER2-
, 0 custo de abemaciclibe e a incidéncia de cancer de mama no Brasil. Visualmente o
grafico mostra que néo existe um parametro que tenha uma influéncia muito maior do
que o outro, mostrando que a definicAo de todos os parametros do modelo sdo
igualmente importante para que tenhamos resultados que reflitam a realidade de
tratamento no Brasil.

RS0 R$400.000.000 R$800.000.000 R$1.200.000.000  R$1.600.000.000 R$2.000.000.000
9% of HR+/HER2- BCwhich is early breast cancer (EBC) I
Custo caixa 60 comprimidos de abemadidibe

Breast cancer (BC) indidence in Brazil

% de CM nicial HR+/HER2- recorrente e sensivel a terapia enddcrina ou CM avangado de novo HR+/HER2- que
530 ap6s menopausa

9% of BC which is HR+/HER2-
% of endocrine resistant recurrent HR+/HER2- EBC who are eligible for ABE+FUL in 1st line

9% of HR+/HER2- EBC which is recurrent

% of recurrent HR+/HER2- EBCwhich is endocrine sensitive

W Limite inferior M Limite superior

Figura 3: Gréfico de Tornado: Analise de sensibilidade univariada.

1.8. Concluséao

A incorporacéo de abemaciclibe associado ao inibidor de aromatase nao esteroidal em
pacientes na pés-menopausa com cancer de mama RH+ e HER2- com recorréncia
locorregional ou metastatico, no Sistema Suplementar de Saude do Brasil acarretara em

um incremento de custo para o sistema.

Deve-se levar em consideracdo que o tratamento com abemaciclibe esta associado a
melhores resultados de eficacia, proporcionando ao paciente um aumento da sobrevida

livre de progressao e melhora na qualidade de vida.

O custo incremental estimado € impulsionado pelo aumento dos custos de aquisi¢cédo de
medicamentos. Entretanto, vale ressaltar que parte deste incremento de custo podera
ser compensado por uma redu¢do nos custos com hospitalizacdes apés a progressao,

gue nao foram incluidos nesta analise.
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2. CONSIDERACOES FINAIS

A eficécia clinica e seguranca do uso de Verzenio® (abemaciclibe) associado a inibidor
de aromatase na terapia enddcrina inicial de pacientes na pdés-menopausa com cancer
de mama localmente avancado ou metastatico RH-positivo e HER2-negativo foram
analisadas por meio da uma revisdo sistematica da literatura. Um estudo clinico

randomizado de fase Il foi incluido. (4)

Os resultados interinos do estudo demonstraram que o tratamento combinado de
Verzenio® (abemaciclibe) com inibidor de aromatase foi associado a melhora
significativa da SLP e taxa de resposta objetiva, demonstrando a atividade antitumoral
de abemaciclibe como terapia inicial em pacientes com doenca metastatica. O beneficio

de SLP também foi observado entre diferentes subgrupos analisados no estudo. (4)

O perfil de seguranca do tratamento foi consistente com o observado em outros estudos,
sendo a diarreia de baixo grau o0 EA mais comum. A maioria das pacientes ndo

necessitou de reducgdes de dose ou interrup¢ao da terapia. (4)

Conclui-se que Verzenio® (abemaciclibe), em associacdo com um inibidor de
aromatase, representa uma alternativa eficaz e segura no tratamento de mulheres na
pds-menopausa com cancer de mama localmente avangado ou metastatico RH-positivo

e HER2-negativo.
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ANEXO 1. CUSTO EVENTOS ADVERSOS

| % em Quantida C.u?t.o Custo N
S?OTZS rala funcdo hepatica (bilirrubinas, eletroforese de o 2 e e CZB(|)—|1F?M 4.0?:2.15
proteinas. FA, ALT, AST E Gama-PGT) 100% 2 R$ 99,14 R$ 198,28 2016 -1
CUSTO TOTAL - Elevagdo ALT %//////%%////////%%////////////% R$ 513:,78 %////////////%%//////////%
% em Quantid Custo Custo

R$ CBHPM 1.01.01.0
Consulta com especialista 100% 2 R$ 91,65 183,30 2016 1-2
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Hemograma

rovas de funcdo hepética (bilirrubinas,

ALT, AST E Gama-PGT)

USG figado

CUSTO TOTAL - Elevacao AST

Anemia

100%

eletroforese de proteinas. FA,
100%

2

2

R$ CBHPM 4.03.04.3
R$ 17,02 34,03 2016 6-1

R$ CBHPM 4.03.12.1
R$ 99,14 198,28 2016

R$ CB 4.09.01.
$ 196,34 98,17

R$ 4.024,53

Custototal @~ Fonte Caddigo

R$ 4.024,53 Calculado 4.04.02.04-5

R$ 4.350,53 %////////////////////////%%//////////////////%

Cédigo



Deleucotizacéo de unidade de concentrado de hemacias por unidade 100% 3 R$ 334,15 R$ 1.002,45 CBHPM 2016 4.04.02.11-8
S. Hepatite B anti-HBC por componente hemoterapico 100% 3 R$ 28,07 R$ 84,20 CBHPM 2016 4.04.03.46-7
S. Hepatite B (HBs-Ag) RIE ou EIE por componente hemoterapico 100% 3 R$ 26,13 R$ 78,39 CBHPM 2016 4.04.03.66-1
S. Hepatite C anti-HCV por componente hemoterapico 100% 3 R$ 61,17 R$ 183,52 CBHPM 2016 4.04.03.48-3
S. HIV - EIE por componente hemoterapico 100% 3 R$ 231,54 R$ 694,62 CBHPM 2016 4.04.03.28-9
S. Chagas EIE por componente hemoterapico 100% 3 R$ 28,84 R$ 86,53 CBHPM 2016 4.04.03.44-0
S. Sifilis EIE por componente hemoterapico 100% 3 R$ 29,04 R$ 87,11 CBHPM 2016 4.04.03.54-8
S. Anti-HTLV | + HTLV Il por componente hemoterapico 100% 3 R$ 60,01 R$ 180,03 CBHPM 2016 4.04.03.42-4
Grupo sanguineo ABO e RH 100% 3 R$ 19,74 R$ 59,23 CBHPM 2016 4.04.03.17-3
Total doador %//%%////////////%%////////////////% R$ 2.456,08 %///////////////////%%///////////////%
0

Receptor uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cédigo

Grupo sanguineo ABO e RH 100% 1 R$ 19,74 R$ 19,74 CBHPM 2016 4.04.03.17-3
Teste de Coombs direto 100% 1 R$ 17,23 R$ 17,23 CBHPM 2016 4.04.03.68-8
Teste de Coombs indireto monoespecifico - gel teste 100% 1 R$ 68,92 R$ 68,92 CBHPM 2016 4.04.03.71-8
Prova de compatibilidade pré-transfusional completa 100% 1 R$ 20,52 R$ 20,52 CBHPM 2016 4.04.03.40-8
Transfuséo (ato médico hospitalar de responsabilidade) 100% 3 R$ 17,38 R$ 52,14 CBHPM 2016 4.04.01.03-0
Transfuséo (ato médico de acompanhamento) 100% 3 R$ 343,70 R$ 1.031,10 CBHPM 2016 4.04.01.02-2
Unidade de concentrado de hemacias 100% 3 R$ 119,60 R$ 358,80 CBHPM 2016 4.04.02.04-5

Total rec?ptor . i//////%i//////////////%f//////////////////% R$ 1.568,45 i/%///////////////////%j//////////////////%
Transfusdo de Concentrado de Hemécias Custo Total ( 3 bolsas) %//%%////////////%%///////////////% R$ 4.024,53 %////////////%%////////////%
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Leukopenia/Lymphopenia/Neutropenia % em uso Quantidade  Custo unitario  Custo total Fonte Caddigo

Consulta médica 100% 3 R$ 91,65 R$ 274,95 CBHPM 2016 1.01.01.01-2
Hemograma 100% 2 R$ 17,02 R$ 34,03 CBHPM 2016 4.03.04.36-1
Coagulograma 100% 2 R$ 48,26 R$ 96,53 CBHPM 2016 4.03.04.92-2
VHS 50% 2 R$ 7,67 R$ 7,67 CBHPM 2016 4.03.04.37-0
Proteina C reativa 100% 2 R$ 22,83 R$ 45,65 CBHPM 2016 4.03.07.64-6
Hemocultura 100% 2 R$ 44,60 R$ 89,20 CBHPM 2016 4.03.10.24-8
Radiografia de térax 100% 2 R$ 65,54 R$ 131,08 CBHPM 2016 4.08.05.02-6
TC de torax 50% 1 R$ 661,33 R$ 330,67 CBHPM 2016 4.10.01.07-9
ECG 100% 1 R$ 49,27 R$ 49,27 CBHPM 2016 4.01.01.01-0
EAS 100% 1 R$ 16,38 R$ 16,38 CBHPM 2016 4.03.11.21-0
Ecocardiograma 50% 1 R$ 465,50 R$ 232,75 CBHPM 2016 4.09.01.10-6

Cultura de urina 100% 1 R$ 35,54 R$ 35,54 CBHPM 2016 4.03.10.21-3

CUSTOTOTAL 7 el
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