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1 IMPACTO ORCAMENTARIO

1.1 Populacéo elegivel

Para a determinacdo da populacdo elegivel ao tratamento com Erivedge®

(vismodegibe) recorreu-se a uma estimativa epidemiolégica.

A definicdo da populacéo elegivel partiu de dados epidemiol6gicos apresentados no
item 1.2 deste dossié. A incidéncia de cancer de pele ndo-melanoma foi obtida a partir
de dados do INCA, de 2018, que indica aproximadamente 165.580 mil novos casos ao
ano. (1) Além disso, considerou-se o percentual de CBC entre os canceres de pele nao-
melanoma (70%), (1) o percentual de casos avancados (5%) (2) e uma taxa de
pacientes ndo elegiveis a cirurgia ou radioterapia. Neste Ultimo, assumiu-se uma
premissa de 20% dos pacientes. Este valor foi testado em andlise de sensibilidade. Além

disso, aplicou-se a populacdo geral de adultos a taxa de cobertura da ANS, de agosto

de 2018. (3)

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

Tabela 1. Definicdo da populacéo elegivel.

2021 2022 2023 2024 2025

Populacéo brasileira adulta (4) 159.852.605 161.857.649 163.790.796 165.649.923 167.433.295
Incidéncia de cancer de pele
ndo-melanoma (p/ 100 mil hab.) 79 79 79 79 79
1)
CBC (%) (1) 70% 70% 70% 70% 70%
Casos avancados (2) 5% 5% 5% 5% 5%
Nao elegiveis a

; . ; . _ 20% 20% 20% 20% 20%
cirurgia/radioterapia (Premissa)
Taxa de cobertura da ANS (3) 24,4% 24,4% 24,4% 24,4% 24,4%
Populacéo elegivel 216 219 221 224 226




1.2 Market share

O market share foi avaliado em dois cendrios distintos: o primeiro considerou a adocao
gradual do medicamento ap0s a incorporacdo (Tabela 2). J& o segundo cenario
considerou a converséo total dos pacientes com CBC avancado para o tratamento com
Erivedge® (vismodegibe), ou seja, 100% dos pacientes passariam a ser tratados com o
medicamento logo apos sua incorporagcdo ao Rol de procedimentos da ANS.

Tabela 2. Cenéario de adogéo progressiva do medicamento.

Market-share referéncia 2021 2022 2023 2024 2025
Vismogedibe 0% 0% 0% 0% 0%
BSC 100% 100% 100% 100% 100%

Market-share pés
2020 2021 2022 2023 2024

incorporacéao
Vismogedibe 10% 20% 30% 40% 44%
BSC 90% 80% 70% 60% 56%

1.3 Dados de Custo

O custo anual de tratamento foi definido como de R$ 222.416, tendo como base o custo
semanal de tratamento (conforme descrito na andlise de custo-efetividade), assumindo
o tempo mediano de tratamento de aproximadamente 9,5 meses, conforme resultados
do modelo econémico. J4 o custo do BSC foi calculado de acordo com o custo de
tratamento dos pacientes em SLP, sem tratamento ativo, de acordo com 0 tempo
mediando em SLP (20 meses e 11 meses para |laCBC e mCBC, respectivamente). O
custo anual de tratamento com BSC foi estimado em R$ 1.197.



1.4 Andlise de impacto orgcamentario
Cenario base: conversdo gradual dos pacientes para Erivedge® (vismodegibe)

Assumiu-se que o cenario referéncia apresenta um market share de 100% para todos
0s pacientes com CBC avancado em BSC. O cenério projetado considera a conversao
gradual dos pacientes para o tratamento com Erivedge® (vismodegibe), conforme a
Tabela 2. Para o célculo do impacto orcamentério, foram considerados os custos com a
aquisicdo do medicamento (vismodegibe), juntamente com a populagéo elegivel e o
market share para os pacientes tratados com Erivedge® (vismodegibe).

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

Tabela 3. Impacto orgamentario (em R$).

Impacto
_ 2021 2022 2023 2024 2025 Total
Orgamentario
Projetado 5.039.543 9.943.550 14.960.923 20.084.953 22.260.774 72.289.743
Referéncia 258.713  261.958 265.087 268.096 270.454 1.324.308
Incremental 4.780.830 9.681.592 14.695.836 19.816.857 21.990.320 70.965.435

Os resultados da anélise de impacto orgamentario, no cenario base, indicam um impacto
de aproximadamente R$ 4,7 milhdes no primeiro ano apds a incorporagdo e um total

acumulado de R$ 70,9 milhdes em 5 anos.

Cenério alternativo: conversao total dos pacientes para Erivedge® (vismodegibe)

Assumiu-se que o cenario referéncia apresenta um market share de 100% para todos
0s pacientes com CBC avancado em BSC. O cenario projetado considera a conversao
total dos pacientes para o tratamento com Erivedge® (vismodegibe). Para o célculo do
impacto orgamentario, foram considerados os custos com a aquisi¢do do medicamento
(vismodegibe), juntamente com a populacao elegivel e o market share de 100% para os

pacientes tratados com Erivedge® (vismodegibe).

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



Tabela 4. Impacto or¢camentario.

Impacto
_ 2020 2021 2022 2023 2024 Total
Orcamentério

Pds incorporagdo 48.067.010 48.669.918 49.251.207 49.810.239 50.248.454 246.046.828

Referéncia 258.713 261.958 265.087 268.096 270.454 1.324.308

Incremental 47.808.297 48.407.960 48.986.121 49.542.143 49.978.000 244.722.520

Os resultados da andlise de impacto orcamentario indicam um impacto de
aproximadamente R$ 47,8 milhdes no primeiro ano apos a incorporagdo e um total
acumulado de R$ 244,7 milhdes em 5 anos. E importante ressaltar que este cenario ndo
representa a realidade, uma vez que a conversao total para o tratamento ativo € uma
premissa forte. Seu objetivo é apresentar o cenério de impacto maximo ao orcamento
gue poderia ser produzido pela incorporacdo do medicamento ao rol de procedimentos

de reembolso obrigatério da ANS.

15 Anédlise de sensibilidade

A analise de sensibilidade baseou-se no cenéario base apresentado (crescimento
gradual de market share para vismodegibe). Os parametros avaliados em andlise de

sensibilidade estdo apresentados na Tabela 5.

Tabela 5. Parametros avaliados em analise de sensibilidade.

Cenario base Limiteinferior  Limite superior

CBC avancado 5% 1% 10%

N&o elegiveis a cirurgia/radioterapia 20% 10% 30%

Os resultados da analise de sensibilidade estdo apresentados na Tabela 6 e

correspondem ao impacto orgcamentario incremental.



Tabela 6. Analise de sensibilidade (em R$) — valores incrementais.

2020 2021 2022 2023 2024 Total

Taxa de CBC

avancado - 1%

1.007.909 1.988.710 2.992.185 4.016.991 4.452.155 14.457.949

Taxa de CBC
avancado - 10%

10.079.085 19.887.100 29.921.846 40.169.906 44.521.548  144.579.486

N&o elegiveis a
2.519.771 4.971.775 7.480.461 10.042.477 11.130.387 36.144.872

cirurgia - 10%

Ndo elegiveis a
7.559.314 14.915.325 22.441.384 30.127.430 33.391.161 108.434.615

cirurgia - 30%

Os valores acumulados em 5 anos apresentaram variacdo entre R$ 14,4 e R$ 144
milhdes, de acordo com os parametros epidemiolégico avaliados. Estes valores
referem-se ao cenario projetado onde ha o crescimento gradual da participacado de
mercado de Erivedge® (vismodegibe) apds sua incorporacdo. E importante ressaltar
gue esta grande variacdo esta relacionada ao numero de pacientes elegiveis
relacionado a grande variacdo dos dados epidemiol6gico, em especial, a taxa de

pacientes ndo elegiveis a cirurgia e radioterapia.
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ANEXO 1. MICROCOSTING

Fim da vida

Internagdo (UTI)
Internagdo (enfermaria)
Home Care

Ambulatério
TOTAL

Anemia
Consulta médica
Hemograma
Concentrados de hemécias
Custo Total

Custo da transfusdo de concentrado de hemacia
Doador

Deleucotizacdo de unidade de concentrado de hemdcias por unidade

S. Hepatite B anti-HBC por componente hemoterapico

S. Hepatite B (HBs-Ag) RIE ou EIE por componente hemoterapico
S. Hepatite C anti-HCV por componente hemoterapico

S. HIV - EIE por componente hemoterapico

S. Chagas EIE por componente hemoterdpico

s. sifilis EIE por componente hemoterdpico

S. Anti-HTLV | + HTLV Il por componente hemoterapico

Grupo sangiiinea ABO e RH

Total doador

Receptor

Grupo sangiiinea ABO e RH

Teste de Coombs direto

Teste de Coombs indireto monoespecifico - gel teste

Prova de compatibilidade pré-transfusional completa
Transfuséo (ato médico hospitalar de responsabilidade)
Transfuséo (ato médico de acompanhamento)

Unidade de concentrado de hemacias

Total receptor

Transfuséo de Concentrado de Hemicias Custo Total ( 3 bolsas)

Aumento de Gama GT

Consulta com especialista
Hemograma

Provas de fungdo hepética (bilirrubinas, eletroforese de proteinas. FA

USG figado
CUSTO TOTAL

Espasmos musculares

Consulta com especialista
Hemograma

Glicose

Ureia

Creatinina

sédio

Potassio

CUSTO TOTAL

%em uso Quantidade
2% 1 RS 226,33
18% 1 R$ 2.037,00
28% 1 RS 3.168,67
52% 1 RS 5.884,67
Dy, rsnsiest

% uso Quantidade Custo unitario Custo total
100% 3 RS 91,65 RS 274,95
100% 3 RS 17,02 RS 51,06

100% 1 RS 4.024,52 RS 4.024,52

T 0%, Rs 435053
% uso Quantidade Custo unitério Custo total

100% 3 R$ 334,15 RS 1.002,45
100% 3 RS 28,07 R$ 84,21
100% 3 RS 26,13 R$ 78,39
100% 3 RS 61,17 RS 183,51
100% 3 R$ 231,54 RS 694,62
100% 3 RS 28,84 R$ 86,52
100% 3 RS 29,04 R$ 87,12
100% 3 R$ 60,01 RS 180,03
100% 3 R$ 19,74 R$ 59,22
uso Quantidade Custo unitario Custo total
100% 1 R$ 19,74 R$ 19,74
100% 1 R$ 17,23 R$ 17,23
100% 1 RS 68,92 RS 68,92
100% 1 R$ 20,52 RS 20,52
100% 3 RS 17,38 RS$ 52,14

100% 3 RS 343,70 RS 1.031,10
0% 3 RS 358,80

$ 119,

RS 1.568,45
RS 4.024,52

% em uso Quantidade Custo unitdrio Custo total

100% 1 RS 91,65 RS 91,65

100% 1 RS 17,02 RS 17,02

100% 1 RS 99,14 RS 99,14
100% 1 RS 196,34 RS 196,34
D i msemas
% em uso Quantidade Custo unitério Custo total

100% RS 91,65 RS 91,65

100% 1 RS 17,02 RS 17,02

100% 1 RS 7,67 RS 7,67

100% 1 RS 7,67 RS 7,67

100% 1 RS 7,67 RS 7,67

100% 1 RS 7,67 RS 7,67

100% 1 RS 7,67 RS 7,67
i, Rswe

Custo semestral  Custo semanal

Fonte
Fernandes, 2010/ IBGE - indice Nacional de

RS 8,71
Pregos ao Consumidor Amplo
RS 78,35 Fernandes, 2010/ IBGE - |.l|dICE Nacional de
Pregos ao Consumidor Amplo
RS 121,87 Fernandes, 2010/ IEGE—I:ndics Nacional de
Pregos ao Consumidor Amplo
RS 226,32 Fernandes, 2010/ IBGE - indice Nacional de

Pregos ao Consumidor Amplo

Rsusszs W

Fonte Cédigo
CBHPM 2016 1.01.01.012
CBHPM 2016 40304361

Calculado -04.02.04-5

4

Fonte Cédigo
CBHPM 2016 4.04.02.11-8
CBHPM 2016 4.04.03.467
CBHPM 2016 4.04.03.66-1
CBHPM 2016 4.04.03.48-3
CBHPM 2016 4.04.03.28-9
CBHPM 2016 4.04.03.44-0
CBHPM 2016 4.04.03.54-8
CBHPM 2016 4.04.03.42-4
CBHPM 2016 4.04.03.17-3

Fonte cédigo
CBHPM 2016 4.04.03.17-3
CBHPM 2016 4.04.03.68-8
CBHPM 2016 4.04.03.71-8
CBHPM 2016 4.04.03.40-8
CBHPM 2016 4.04.01.03-0
CBHPM 2016 4.04.01.022

4.04.02.04-5

Fonte Cédigo
CBHPM 2016 1.01.01.012
CBHPM 2016 4.02.04.36-1
CBHPM 2016 4.03.12.151

4.09.01.12-0

Fonte Cédigo
CBHPM 2016 1.01.01.01-2
CBHPM 2016 4.03.04.36-1
CBHPM 2016 4.03.02.04-0
CBHPM 2016 4.03.02.58-0
CBHPM 2016 4.03.01.62-0
CBHPM 2016 4.03.02.42-3

4.03.02.31-8



