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LISTA DE SIGLAS E ABREVIACOES

ADT Terapia de privagcdo androgénica, do inglés androgenic deprivation
therapy

ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar

CPRC Cancer de proéstata resistente a castracao

INCA Instituto Nacional do Cancer

SLM Sobrevida livre de metastase

SSS Sistema suplementar de salude
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1. IMPACTO ORCAMENTARIO

A anadlise de impacto orcamentario € uma parte essencial da avaliacdo econbmica de
uma tecnologia. A finalidade da andlise é estimar as consequéncias financeiras da
adocao e difusdo de uma nova intervencao dentro de um contexto de saude especifico.
A andlise permite prever como uma mudanga no cenario de medicamentos e outras
intervencdes usadas para tratar uma determinada condigcao de saude tera impacto sobre
0 orcamento reservado para esta finalidade.

O presente modelo de impacto orcamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da incorporagdo enzalutamida associada a terapia de privacao
androgénica (ADT, do inglés androgenic deprivation therapy) como opc¢ao de tratamento
de homens com céncer de prostata resistentes a castracdo (CPRC) ndo metastético,
sob perspectiva do sistema suplementar de salde (SSS).

1.1 Populagao elegivel

Adotou-se uma perspectiva epidemioldgica para a determinagéo da populacdo elegivel

ao tratamento com enzalutamida associada a ADT nesta indicagéo.

O fluxo de pacientes foi determinado partindo-se do nimero total de beneficiarios de
planos de salde, adultos e do sexo masculino, em junho de 2018, publicado pela ANS.
(1) A incidéncia de cancer de prostata foi obtida a partir de dados do Instituto Nacional
do Cancer (INCA), que estimou 68.220 novos casos para o ano de 2018. (2) J4 os casos
de pacientes resistentes a castragéo (17,8%), (3) com doenca ndo metastatica (30%)
(4) e com alto risco de progressao (definido como tempo de duplicagao do PSA < 10
meses) (60%), (5) foram extraidos da literatura. A utilizagdo da populacdo base, de
acordo com a taxa de cobertura da Agéncia Nacional de Salde (ANS), assim como
dados epidemiologicos ajustados a populacdo de interesse tem como objetivo
quantificar o nUmero de pacientes elegiveis ao tratamento na saude suplementar da
maneira mais acurada possivel, de forma que os resultados da analise reflitam o que se
encontrara na pratica, quando da incorporagéo do tratamento ao rol de medicamentos

de reembolso obrigatério da ANS.



A projecdo para os anos de 2020 até 2024 foi obtida por meio da aplicacdo do
crescimento populacional médio (0,6% ao ano), no periodo, obtido a partir do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). (6)

A definicdo do fluxo de pacientes esta apresentada na Tabela 1.

Tabela 1. Projecdo da populacdo elegivel a enzalutamida na nova indicacéo
solicitada para incorporagao.

2020 2021 2022 2023 2024 Referéncia
Populacéo 16.724.770 16.832.304 16.940.530 17.049.452 17.159.074 1)
masculina,
adulta, coberta
pela saude
suplementar
Incidéncia de 66 66 66 66 66 (2)
cancer de
prostata (p/ 100
mil habitantes)
Resistente a 17,8% 17,8% 17,8% 17,8% 17,8% 3)
castracao
Nao metastatico 30% 30% 30% 30% 30% 4
Alto risco 60% 60% 60% 60% 60% (5)
Populacéo 352 354 357 359 361 Calculado
elegivel

1.2 Participagcao de mercado

O cenario de referéncia considerou gque a totalidade dos pacientes com cancer de
prostata ndo metastatico resistente a castracdo sdo atualmente tratados com ADT

BN

associada a bicalutamida, sendo coerente com o0 modelo de custo-efetividade

apresentado previamente (como parte dos arquivos submetidos a apreciacdo pela
ANS).

O cenério projetado, pds incorporagdo de enzalutamida ao rol de procedimentos de
reembolso obrigatorio da ANS para esta indicagdo, considera um crescimento gradual

da participacdo de mercado do medicamento no SSS. Os dados apresentados (Tabela



2) séo baseados em projecdes internas do demandante tendo como base o crescimento

do mercado em outros paises com a indicacao ja aprovada.

Tabela 2. Participagdo de mercado — Cenério projetado.

2020 2021 2022 2023 2024
Enzalutamida 5,7% 15,9% 25,8% 32,8% 38,5%
ADT 94,3% 84,1% 74,2% 67,2% 61,5%

1.3 Custos de tratamento

A analise de impacto orgamentario considerou apenas custos relacionados a aquisicao

de medicamentos, ou seja, apenas agueles custos relacionados ao tratamento com

enzalutamida (160 mg ao dia) ou bicalutamida (50 mg ao dia) associados ao acetato de

gosserrelina (10,8 mg a cada 12 semanas), conforme apresentados na Tabela 3.

Tabela 3. Custo de aquisicdo de medicamentos, utilizac&o e posologia.

Medicamento Unidade Custo unitario Utilizagao Posologia
Enzalutamida Comprimido de R$ 89,49 12 linha nédo 160 mg uma
40 mg metastatico vez ao dia
Bicalutamida Comprimido de R$ 28,86 12 linha néo 50 mg uma vez
50 mg metastatico ao dia
Acetato de Seringa R$ 1.793,41 12 linha néo 10,8 mg a cada
gosserrelina preenchida metastatico 12 semanas
contendo 10,8
mg

A analise ndo considerou custos relativos a progressdo da doenca, monitoramento e

manejo de eventos adversos. Os pacientes foram tratados continuamente de acordo

com o tempo em sobrevida livre de metastase (SLM) extraido do estudo PROSPER,

conforme a Tabela 4.



Tabela 4. Tempo de tratamento.

Enzalutamida+ADT ADT

Tempo mediano em SLM 36,6 meses 14,7 meses

O custo mensal de tratamento esta apresentado na Tabela 5.

Tabela 5. Custo mensal de tratamento.

Enzalutamida+ADT Bicalutamida + ADT

Custo mensal de tratamento R$ 11.486 R$ 1.476

1.4 Anédlise de impacto orcamentario

A partir do total de pacientes elegiveis e dos custos totais de tratamento de cada
comparador e tratamentos subsequentes, pode-se calcular o impacto orcamentario
resultante da incorporacgédo do tratamento com enzalutamida associada a ADT ao SSS,

conforme a Tabela 6.

Tabela 6. Impacto orcamentério (em R$).

Cenario 2020 2021 2022 2023 2024 Total

Projetado  8.643.65 21.683.48 39.047.15 59.539.73 82.636.79 211.550.82

9 2 7 8 0 6
Referéncia 6.233.53 12.507.14 18.821.09 25.175.64 31.571.04
3 6 5 1 5 94.308.460
Incrementa 2.410.12 20.226.06 34.364.09 51.065.74 117.242.36
| 6 9.176.336 2 7 6 7
Custo
adicional
por 0,05 0,19 0,43 0,73 1,08 2,48
beneficiari
o (R$)




Os resultados da analise de impacto orcamentario demonstram um impacto incremental
de aproximadamente R$ 2,4 milh6es no primeiro ano apos a incorporagdo e um total
acumulado, em 5 anos, de aproximadamente R$ 117 milhdes. Considerando a
integralidade dos beneficiarios da ANS (aproximadamente 47 milhdes de beneficiarios),
em junho de 2018, o impacto incremental representaria ndo mais do que R$ 2,50 a mais
por beneficiario de plano de saude no Brasil.
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2. CONSIDERACOES FINAIS

O uso de XTANDI® (enzalutamida) em pacientes com cancer de préstata ndo
metastatico resistente a castracdo foi avaliado por meio de uma analise de impacto

orcamentario.

Considerando os resultados da analise, a incorporacdo do medicamento traria um
impacto incremental de aproximadamente R$ 2,4 milhdes no primeiro ano apos a
incorporac&o e um total acumulado de R$ 117 milndes em 5 anos. E importante ressaltar
que, frente ao nimero de beneficiarios de planos de salde no pais, esses valores

representam um incremento nao superior a R$ 2,50 por beneficiario.

Dessa forma, conclui-se que o uso de XTANDI® (enzalutamida) pode ser considerado
para o tratamento de pacientes com cancer de préstata ndo metastatico resistente a
castracdo, sendo uma opgao terapéutica que ird proporcionar um pequeno impacto

financeiro ao SSS.
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