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Contexto

Este estudo tem como objetivo avaliar e estimar o impacto or¢camentario da publicacao do
Rol 2018 na Saude Suplementar no pais. Para isso, realizou-se uma avaliacao de todas
as tecnologias que foram incorporadas ou que passaram por alteracdo das Diretrizes de
Utilizacao - DUT na ultima atualizacao.

Principais resultados

O presente estudo avaliou 40 tecnologias que foram incluidas ou passaram por alteracdo de
DUT no ROL ANS 2018. Entre os resultados obtidos, alguns deles destacam-se por apresentar
uma grande economia de recursos financeiros ou promover um gasto incremental elevado.
As tecnologias que apresentaram o maior impacto entre as avaliadas foram os antiangiogé-
nicos para pacientes com edema macular secundario a retinopatia diabética. Ja a tecnologia
que promoveu maior economia foi o dabrafenibe, para melanoma metastatico ou irressecavel.

Limitacdes

Entre as limitacdes do estudo estao: a estimativa do market share, que utilizou como a premissa
que as tecnologias que ainda nao estavam no Rol ndo eram utilizadas até o inicio de 2018 e
que todos os beneficidrios elegiveis passaram a utiliza-la. Tal suposicao tende a superestimar
os resultados; A estimativa da despesa assistencial ndo considerou dados de 2017, portanto,
refere-se ao crescimento das despesas entre 2012 e 2016; por fim, na eventual falta de dados
epidemioldgicos para definicdo da populacdo, as suposicdes propostas tinham potencial de
superestimar e jamais subestimar o impacto orcamentario.

Conclusdo

A despesa assistencial total das tecnologias avaliadas neste documento atinge a ordem de
R$ R$2.030.700.000, atingindo um total estimado de 52.900.473 beneficidrios. A partir dos
dados obtidos, é possivel afirmar que o Rol ANS 2018 corresponde a 1,49% de toda a despesa
assistencial realizada em 2016.






CONTEXTO

Com a publicacdo do novo Rol ANS 2018, muito se tem discutido sobre os impactos finan-
ceiros e, logo, o impacto orcamentario acerca dessa atualizacao. Com o intuito de estimar
0 impacto orcamentdrio a saude suplementar como um todo, este estudo avaliou todas as
tecnologias incorporadas ou que passaram por alteracao das Diretrizes de Utilizagdo (DUT)
na ultima atualizacao do Rol.
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As tecnologias avaliadas sGo aquelas que constam da lista
completa de incorporacées do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude 2018’

O objetivo principal deste documento é identificar o custo global das tecnologias
incorporadas e das alterac6es da DUT constantes no Rol ANS 2018.

Para tal, foi realizado screening por meio de Andlise de Impacto Orcamentario - AlO. Isto &,
utilizou-se a estrutura metodoldgica para se estimar o valor deterministico do caso-base.
Para as tecnologias com elevado potencial de impacto or¢amentério, ou com elevado
grau de incerteza paramétrica e/ou estrutural, realizou-se analise mais criteriosa (figura 1).
Para a fase de screening, a analise foi norteada por decisdes conservadoras do ponto de
vista do pagador, ou seja, suposi¢cdes e escolhas que possuem o potencial de superestimar
a realidade, jamais o contrario.

Figura 1 - Racional para analise das tecnologias incluidas ou com alteracao na DUT

Encerra a analise do
impacto orgamentario

Nao
100% das tecnologias novas
e com alteragdo de DUT Responsavel por mais
Rol ANS screening de 25% do incremento
2018 do gasto do Rol ANS

2018?

- D |

Anadlise de impacto
orgamentario respeitando
os preceitos
metodoldgicos
fundamentais. paramétricas e estruturais
N3o contempla andlise de

sensibilidade
deterministica e ( Contempla analise de \

Analise das incertezas

probabilistica. sensibilidade
Contempla componente deterministica e
de custo mais relevante probabilistica.
somente. * Andlise de cenarios
alternativos.
* Inclui custos globais
\ J acerta da utilizagdo de
tecnologias.

- J

O modelo de coorte deterministica foi desenvolvido no Microsoft Excel (Microsoft, Redmond,
WA, EUA).

A realizacao da analise de impacto orcamentario seguiu as boas praticas descritas nas Diretri-
zes Metodoldgicas do Ministério da Sauide: Analise de Impacto Orcamentario? e no Budget
Impact Analysis: Principles of Good Practices - ISPOR Task Force®*. A metodologia proposta
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para a andlise do impacto ordmentario baseia-se em trés mddulos: 1) a populacao-alvo para a
tecnologia em questao; 2) os custos das tecnologias abordadas; e 3) dinamica de mercado, com
o objetivo de comparar os custos referentes a um cenario atual (anterior a incorporacao) e um

cendrio proposto (apds incorporacao da tecnologia)®.

A definicdo da populacao-alvo para cada tecnologia seguiu: (a) as informacgdes descritas no
Relatério da Revisao do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide — 2018 para sub-
missdao a Consulta Publica®, bem como (b) a ata de reunides do grupo de trabalho (GT)
quando sinalizadas, (c) o prévio conhecimento e a coeréncia clinica da tecnologia com a
sua utilizacao e (d) a opinido de especialista, quando for necessdria. A valoracao de tecno-
logias do tipo medicamento foi extraida da tabela expedida pela Cdmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED), divulgada em 26 de janeiro de 2018. Foi considerado
0 Preco Mdximo ao Consumidor (PMC), acrescido da aliquota de 18% do Imposto sobre
Circulacao de Mercadorias e Prestacao de Servicos (ICMS). Na inexisténcia de preco PMC,
utilizou-se o Preco de Fdbrica (PF), somado a aliquota de 18% de ICMS.

Os valores dos insumos, quando mencionados, foram extraidos da Revista Simpro, edicdo de
dezembro de 2016, e do Guia Farmacéutico Brasindice, edicao 878, de junho de 2017.

O valor dos procedimentos considerou os parametros da Classificacao Hierarquizada de
Procedimentos Médicos (CBHPM), edicao 2016.

Incorporacao de novos procedimentos (ambulatoriais)

2.1 ALK — pesquisa de mutacdo
(com DUT)

Descricao da tecnologia

A proteina ALK pertence a uma familia da proteina denominada receptores de tirosina quinase,
envolvida no crescimento das células. Em pacientes positivos para ALK, a proteina ALK é ativa
anormalmente e pode promover o crescimento das células cancerosas e o desenvolvimento
de novos vasos sanguineos para o suprimento destas. ALK esta presente em 4% dos casos de
cancer de pulmao de ndo pequenas células. A hibridizacao fluorescente in situ FISH é realizado
em cortes histoldgicos utilizando dupla coloracao para o gene ALK na regidao 2p23. Esta sonda
flanqueia o gene por inteiro. Sdo avaliadas 50 células por ensaio. O rearranjo ALK é considerado
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POSITIVO quando mais de 15% das células analisadas apresentam separacao do sinal verde e
vermelho e a distancia é >2 vezes o tamanho do sinal ou é observado apenas o sinal vermelho
(3" ALK). O rearranjo ALK é considerado NEGATIVO quando 15% ou menos células apresentam
distancia menor que o tamanho de dois sinais®.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes com cancer de pulmao de nao pequenas células®.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

A populacgao elegivel para uso da tecnologia é constituida de pacientes com cancer de pulmao
de nao pequenas células em estagio avancado (metastatico), exceto aqueles com tipo histo-
l6gico de carcinoma de pulmédo de células escamosas®. Para mais detalhes sobre o racional da
estimativa da populacdo-alvo, bem como a simulacao de cenarios alternativos, favor consul-
tar a calculadora (.xIsx) acompanhada deste documento. Para o caso-base, foram utilizadas as
seguintes informacoes:

» Projecdo da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Projecao de homens= 22.045.458.

»  Projecao de mulheres = 25.337.790.

»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulméao (homens) = 17,49/100.0008.

»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulmao (mulheres) = 10,54/100.0008.

»  Prevaléncias dos subtipos histolégicos de cancer de pulmao de células ndo pequenas:

> Adenocarcinomas (2010-2014) = 46,6% (SEER, 2016)°.

> Cancer de grandes células (2010-2014) = 1,6% (SEER, 2016)°.

> Carcinomas de células nao pequenas (2010-2014) = 7,1% (SEER, 2016)°.
> Outros carcinomas nado especificados (2010-2014) = 5,2% (SEER, 2016)°.

» Prevaléncia de metastases em casos de cancer de pulmdo de células nao pequenas
entre 2007-2013 = 57% (SEER, 2016)°.

17
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Pop. ANS
52.900.473
Homens Mulheres

24.575.209 28.325.264

Casos CA pulmao
7.284

Adenocarcinoma

—> 3.394 —
Células grandes
—> 117 —

Células ndo pequenas
o —

Outros carcinomas nao especificados

— —
Células pequenas

2.877 «— 4

CPCNP metastatico 2512
CPCNP nao metastatico 1.895

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Nao ha comparador incluido no Rol da ANS. Assume-se que nenhuma operadora utilize essa
tecnologia até o presente momento, em que a tecnologia passa a integrar o Rol.

Market share

Assume-se que nenhuma operadora utilize essa tecnologia até o presente momento, em que a
tecnologia passa a integrar o Rol. Ainda, espera-se que 100% da populacédo elegivel para receber
farmacoterapia ALK+ seja submetida previamente a dosagem de ALK.
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Custos envolvidos

O preco da pesquisa de mutacao de ALK ndo estd descrito em documentos oficiais ou em
veiculo para essa finalidade publicados recentemente (Revista Simpro). Dessa forma, sup0s-se
um preco médio de RS 2.000 a partir de consulta em laboratérios particulares.

»  ALK-pesquisa de mutagao | R$ 2.000.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.

Para andlise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS 8.725.529

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 8.725.529 em 2018.
O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 4.363 individuos.

2.2 Angio-RM arterial de membro
inferior (com DUT)

Descricao da tecnologia

Angiografia por Ressonancia Magnética (Angio-RM) é um exame diagndstico ndo invasivo
realizado em equipamento de ressonancia magnética. A analise dos vasos é feita apds inje-

cao de contraste iodado em veia periférica.

A doenca arterial periférica obstrutiva de membros inferiores (DAP) decorre predominantemente
por causa de fendmenos aterosclerdticos sistémicos, que provocam obstrucdes arteriais, e esta
associada ao alto risco de morbimortalidade cardiovascular. A claudicagao intermitente é o mais
frequente dos sintomas da DAP e resulta da reducao do aporte de fluxo sanguineo para os mem-
bros inferiores durante o exercicio. A claudicacao é caracterizada por dor ou desconforto durante
a caminhada e desaparece apds o repouso. A complicacdo mais séria e menos comum da DAP é
a isquemia critica do membro afetado que leva a dor, a ulceracao e pode evoluir para gangrena.
Sem a revascularizacdo, pacientes com isquemia critica apresentam alto risco de amputacao.

O ecodoppler é o melhor exame de screening para pacientes portadores de DAP°,

19
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Descricao da populacao-alvo

Pacientes com DAP candidatos a revascularizagdao quando permanece duvida diagndstica
apos a realizacdo do doppler e que apresentem contraindica¢des a realizacdo de angio TC
arterial de membros inferiores (tecnologia avaliada na secao 2.3).

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

A populacao foi estimada considerando a prevaléncia de DAP para a populacado brasileira,
o numero de beneficidrios ANS, a acuracia diagndstica da ultrassonografia arterial de membros
inferiores e a prevaléncia de pacientes com isquémia critica entre aqueles com DAP estimada'®.

v

»  Projecao da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

»  Prevaléncia de DAP no Brasil (MAKDISSE, 2008)'" = 10,5%.

» Isquemia critica = 12% entre individuos com DAP'™,

» Elegibilidade de pacientes com isquemia crénica para algum tipo de revascularizacao
=50%"

»  Ultrassonografia possui sensibilidade de 90%' para detectar oclusdo acima de 50% e espe-
cificidade de 99%. Logo, o Valor Preditivo Positivo (VPP) = 93,5% (calculado manualmente)'>.

»  6,5% de Valores Positivos (VP) ndo diagnosticados com ultrassom’,

» Contraindicacao para angio TC arterial = insuficiéncia renal crénica (IRC)'> ',

» IRC em pacientes com DAP no Brasil =7,5%"".
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Pop. ANS

52.900.473

Prevaléncia DAP

5.554.550

Isquemia nao critica

S 4.888.004

Isquemia critica

N 666.546

‘—|

-

Nao elegiveis a vascularizacdo Elegiveis a vascularizacdo

333.273

L
|

Diagnéstico com ultassonografia Casos positivos sem diagnostico
311.610

L
|

Indicagao para angio-TC Contraindicados para angio-TC
20.038 1.625

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcdao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecno-
logia em questao.

Comparadores

Apesar de a tecnologia ndo compor o Rol até a atualizacdo do Rol 2018, essa tecnologia ja
vinha sendo utilizada por operadoras da mesma forma, logo, impactando a despesa assistencial.
De todo modo, optou-se por uma abordagem conservodora e assume-se que, até a entrada
dessa tecnologia no Rol, nenhuma operadora a utilizava.

Market share

Assume-se que antes da atualizacao do Rol, nenhuma operadora utilizava essa tecnologia.
Portanto, o cendrio atual corresponde a 0% e o proposto a 100%.
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Custos envolvidos
»  Angio-RM | R$ 1.030,56 | CBHPM 4.11.01.55-3.
Resultados e discussao

A seqguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo. Ressalta-se que o valor,
certamente, estd superestimado por nao considerar a eventualidade de operadoras ja utilizarem
essa tecnologia. Essa situacdo é muito provavel, especialmente por se tratar de uma tecnologia
em um contexto e que nao ha comparador (tecnologia alternativa).

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 1.674.357

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 1.674.357
em 2018. O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 1.625 individuos.

2.5 Angiotomografia arterial de
memlbro inferior (com DUT)

Descricao da tecnologia

A angiotomografia (angio-TC) arterial de membro inferior é um exame diagndstico nao
invasivo em que imagens sao adquiridas através de tomografia computadorizada que
utiliza radiacao ionizante como principio fisico. A analise dos vasos é feita apos injecao
de contraste iodado em veia periférica®.

A doenca arterial periférica obstrutiva de membros inferiores (DAP) decorre predominantemente
por causa de fendGmenos aterosclerdticos sistémicos, que provocam obstrucdes arteriais, e esta
associada ao alto risco de morbimortalidade cardiovascular. A claudicagao intermitente é o mais
frequente dos sintomas da DAP e resulta da reducdo do aporte de fluxo sanguineo para os mem-
brosinferiores durante o exercicio. A claudicacdo é caracterizada por dorou desconfortodurantea
caminhada e desaparece apds o repouso. A complicacdo mais séria e menos comum da DAP é
a isquemia critica do membro afetado que leva a dor, a ulceragao e pode evoluir para gangrena.
Sem a revascularizagao, pacientes com isquemia critica apresentam alto risco de amputacao.

O ecodoppler é o melhor exame de screening para pacientes portadores de DAP.
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Descricao da populacao-alvo

Pacientes com DAP candidatos a revascularizagao quando permanecem duvidas diagndsticas
apos a realizacdo do doppler.

IMPORTANTE. Angio-RM sé deve ser utilizados em pacientes contraindicados para
angio-TC®.
Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacdo-alvo

A populacéo foi estimada considerando a prevaléncia de DAP para a populacao brasileira,
o numero de beneficidrios ANS, a acuracia diagndstica da ultrassonografia arterial de membros
inferiores e a prevaléncia de pacientes com isquémia critica entre aqueles com DAP estimada’®.

v

»  Projecao da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

»  Prevaléncia de DAP no Brasil (MAKDISSE, 2008) = 10,5%'".

» Isquemia critica = 12% entre individuos com DAP'™,

» Elegibilidade de pacientes com isquemia crénica para algum tipo de revascularizacdo = 50%'.

» Ultrassonografia possui sensibilidade de 90%'? para detectar oclusdo acima de 50% e
especificidade de 99%. Logo, o VPP = 93,5% (calculado manualmente).

» 6,5% de VP nédo diagnosticados com US™.
» Contraindicacdo para angio-TC arterial = insuficiéncia renal crénica (IRC)'> ™,

» IRC em pacientes com DAP no Brasil =7,5%"".
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Pop.ANS

52.900.473

Prevaléncia DAP

5.554.550

Isquemia nao critica

S 4.888.004

Isquemia critica

N 666.546

-

Nao elegiveis a vascularizacdo

333.273

‘—|

Elegiveis a vascularizacdo

L
|

Diagnéstico com ultassonografia
311.610

Casos positivos sem diagnostico

L
|

Indicagao para Angio-TC
20.038

Contraindicados para Angio-TC
1.625

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao.

Comparadores

Apesar de a tecnologia ndo compor o Rol até a atualizacdo do Rol 2018, essa tecnologia ja vinha
sendo utilizada por operadoras da mesma forma, logo, impactando a despesa assistencial.
De todo modo, optou-se por uma abordagem conservodora e assume-se que, até a entrada

dessa tecnologia no Rol, nenhuma operadora a utilizava.

Market share

Assume-se que, antes da atualizacao do Rol, nenhuma operadora utilizava essa tecnologia.

Portanto, o cenario atual corresponde a 0% e o proposto a 100%.
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Custos envolvidos
»  Angio-TC | R$ 574,82 | CBHPM 4.10.01.47-8.
Resultados e discussao

A seqguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo. Ressalta-se que o valor,
certamente, estd superestimado por nao considerar a eventualidade de operadoras ja utilizarem
essa tecnologia. Essa situacdo é muito provavel, especialmente por se tratar de uma tecnologia
em um contexto em que nao ha comparador (tecnologia alternativa).

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 11.518.265

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 11.518.265
em 2018. O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 20.038 individuos.

2.4 Aguaporina 4 (Agp4) — pesquisa
e/ou dosagem (com DUT)

Descricao da tecnologia

As aquaporinas sdo uma classe de porinas, moléculas proteicas que formam um canal trans-
membranoso, que permitem a passagem de dgua e de outras pequenas moléculas através da
membrana celular, seja por difusao através da bicamada fosfolipidica, seja através de canais de
agua especializados. A maioria das aquaporinas parecem, exclusivamente, transportar dgua,
impedindo a passagem de ions e de outras moléculas. Algumas aquaporinas, conhecidas como
aquagliceroporinas, transportam agua e glicerol, juntamente com outras moléculas menores.

Defeitos genéticos envolvendo genes que codificam as aquaporinas tém sido associados
a vdarias doencas humanas. H4 poucos anos foi descoberta a expressdo da aquaporina 4
(AQP4) no cérebro. Os anticorpos antiaquaporina 4 (anti-AQP4) tém maior sensibilidade para
a neuromielite 6ptica (NMO) do que o préprio anticorpo especifico para a NMO (NMO-IgG).
Os locais de distribuicdao das lesdes da NMO sao os mesmos locais onde ha maior expres-
sdo das AQP4. O diagndstico diferencial entre a NMO e a esclerose multipla (EM) é, muitas
vezes, dificil nas fases iniciais da sindrome, justamente quando a terapia imunossupressora
apresenta os melhores resultados. A NMO é uma sindrome inflamatéria distinta da EM e esta
associada a presenca de anticorpos no soro (AQP4-1gG)°.
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Descricao da populacao-alvo

Pacientes com suspeita de NMO, apresentando mielite transversa associada a lesao medular
extensa. Potencial para distinguir NMO de EM em pacientes em fase precoce, que apresenta-
ram um Unico ataque de mielite longitudinal extensa.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

A populacao foi estimada considerando o niumero de beneficiarios projetado para 2018 e a
incidéncia anual de mielite transversa na populacdo. Uma vez que a tecnologia tem por
objetivo o diagnéstico diferencial, entende-se que somente novos casos sejam elegiveis
para a mesma. Dessa forma, nao se considerou a populacdo prevalente para essa condicao
clinica. Em funcao da limitacdo dos dados, a populacdo nao foi estratificada para casos com
lesdo medular extensa e que apresentaram somente um Unico ataque de mielite longitudinal
extensa. Portanto, a populacao aqui estimada provavelmente superestima a realidade.

»  Projecao da populagdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Incidéncia anual de mielite transversa aguda = 3,1/100.000".

Pop.ANS

52.900.473
casos novos de mielite transversa aguda

—) 1.640

Nota: em funcao da limitacdo dos dados, a populagao nao foi estratificada para casos com lesdo medular extensa e que apresenta-
ram somente um Unico ataque de mielite longitudinal extensa. Portanto, a populacdo aqui estimada provavelmente superestima
arealidade.

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao.

Comparadores

Apesar de a tecnologia ndo compor o Rol até a atualizacdo do Rol 2018, essa tecnologia ja vinha
sendo utilizada por operadoras da mesma forma, logo, impactando a despesa assistencial.
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De todo modo, optou-se por uma abordagem conservadora e assume-se que, até a entrada
dessa tecnologia no Rol, nenhuma operadora a utilizava.

Market share

Assume-se que antes da atualizacao do Rol, nenhuma operadora utilizava essa tecnologia.
Portanto, o cendrio atual corresponde a 0% e o proposto a 100%.

Custos envolvidos

» Aquaporina 4 (Aqp4) - pesquisa e/ou dosagem | R$ 308,76 | SIMPRO.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo. Ressalta-se que o valor,
certamente, esta superestimado por nao considerar a eventualidade de operadoras ja utili-
zarem essa tecnologia. Essa situacdo é muito provavel, especialmente por se tratar de uma
tecnologia em um contexto em que nao hd comparador (tecnologia alternativa).

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS$ 506.340

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 506.340 em 2018.
O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 1.640 individuos.

2.5 Elastografia hepdtica
ultrassénica (com DUT)

Descricao da tecnologia

A elastografia hepatica € um método diagndstico da fibrose hepdtica através da medida da
velocidade de propagacao de ondas ultrassonogréficas que atravessam o figado. Quanto mais
enrijecido o figado em funcao da evolucao da fibrose, maior sera a velocidade de propagacao
das ondas. Assim, através de uma correlacdo entre a velocidade de propagacgdo e o escore
METAVIR, é possivel diagnosticar o estagio da fibrose no figado'®.

Atecnologiaem questao é considerada umaalternativaindolore ndoinvasivaquando comparada
a biopsia, que é o atual padrao-ouro para o diagndstico e estadiamento da fibrose hepatica’.
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Descricao da populacao-alvo

Individuos com hepatite B, hepatite C, hepatite C pds-transplante e doenca de figado
néo alcoolica.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

O racional para estabelecimento da populacao elegivel para esta tecnologia foi baseado
naquele utilizado no relatério da Conitec de 2015, no qual foi considerado o nimero absoluto
de bidpsias hepaticas realizadas em 2016 pelos prestadores das operadoras de saide'’. A partir
deste dado, este modelo assume a proporc¢ao de bidpsias na saude suplementar em 2016 para
as projecdes dos anos seguintes.

A populacgao elegivel para uso da tecnologia é constituida a partir da projecdo de pacientes
elegiveis para realizacao de biépsia hepatica. Para mais detalhes sobre o racional da esti-
mativa da populacao-alvo, bem como simulacao de cendrios alternativos, favor consultar a
calculadora interativa acompanhada desse documento. Para o caso-base, foram utilizadas

as seguintes informacoes:

» Populacdo ANS 2016 = 47.683.530.
» Numero de bidpsias hepaticas realizadas em 2016 (ANS) = 4.629.
> Taxa de bidpsias hepaticas [(n° de bidpsias/beneficiarios)x1000] ANS em 2016 = 0,097.

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

v

»  Projecao da taxa de bidpsias hepaticas para 2018 = 5.135.

Considerando a utilizacdo da tecnologia para diversas finalidades (diagnéstico inicial, estadia-
mento e acompanhamento), entendeu-se que a abordagem descrita acima é mais apropriada

que estimar o numero total de pacientes elegiveis.
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Taxa de bidpsias hepaticas
Pop. ANS a cada 1.000 beneficiarios ANS

52.900.473 < ) 9,7078%

v

casos de bidpsias hepaticas,
Havera em 2018 5.135 elegigeis para elastografia

hepatica ultrassonica

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores

Os seguintes comparadores aparecem no rol de procedimentos ANS:

»

»

»

»

»

Bidpsia hepatica por laparotomia (até trés fragmentos).
Bidpsia hepatica por laparotomia (acima de trés fragmentos).
Bidpsia hepatica transparietal (até trés fragmentos).

Bidpsia hepatica transparietal (acima de trés fragmentos).

Bidpsia hepatica por videolaparoscopia.

Market share

Os dados utilizados para o cenario atual refletem a proporcao de bidpsias hepaticas realizadas

no ano de 2016, conforme banco de dados ANS'. O Market share no cenario proposto é uma

tentativa de melhor reproduzir a realidade. Evidencia-se que a biépsia hepatica por videolapa-

roscopia € a que mais perde espaco no mercado apés a inclusao da elastografia.
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Bidpsia hepatica por laparotomia (até tréss fragmentos) 8,68%
Bidpsia hepatica por laparotomia (acima de trés fragmentos) 0,80%
Bidpsia hepatica transparietal (até trés fragmentos) 9,74%
Bidpsia hepatica transparietal (acima de trés fragmentos) 0,43%
Bidpsia hepatica por videolaparoscopia 80,34%
Elastografia hepatica ultrassonica 0,00%
S asoproperte | a1

Bidpsia hepatica por laparotomia (até trés fragmentos) 8,00%
Bidpsia hepatica por laparotomia (acima de trés fragmentos) 0,80%
Bidpsia hepatica transparietal (até trés fragmentos) 9,00%
Bidpsia hepatica transparietal (acima de trés fragmentos) 0,43%
Bidpsia hepatica por videolaparoscopia 61%

Elastografia hepatica ultrassonica 21%

Custos envolvidos

»  Biopsia hepética por laparotomia (até trés fragmentos) | R$ 936 | 3.10.05006-3.

»  Biopsia hepética por laparotomia (acima de trés fragmentos) | R$ 1.049 | 3.10.05.68-3.
»  Biopsia hepética transparietal (até trés fragmentos) | R$ 639 | 3.10.05.07-1.

»  Biopsia hepdtica transparietal (acima de trés fragmentos) | R$ 663 | 3.10.05.69-1.

»  Biopsia hepética por videolaparoscopia | R$ 2.020 | 3.10.05.67-5.

»  Elastografia | R$ 1.500 suposicéo.

Nao foram identificados registros de preco acerca da elastografia. Foram consultados especialistas
para que fornecessem uma estimativa média do preco da realizacdo do procedimento.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima defini-
das. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

A estimativa sugere que a inclusao da elastografia hepatica ultrassénica gere economia
ao pagador da ordem de R$ 445.943 e tem a capacidade de, em 2018, ser realizada até
5.135 vezes, ou seja, 0 numero esperado de exames hepaticos para diagnéstico, estadia-
mento ou acompanhamento.
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Impacto orcamentario/financeiro

Atual 2018

Bidpsia hepatica por laparotomia (até trés fragmentos) R$ 417.416
Bidpsia hepatica por laparotomia (acima de trés fragmentos) RS$ 43.115
Bidpsia hepatica transparietal (até trés fragmentos) R$ 319.393
Bidpsia hepatica transparietal (acima de trés fragmentos) RS 14.640
Bidpsia hepatica por videolaparoscopia RS 8.335.763

Elastografia -

Total R$ 9.130.327

S S

Bidpsia hepatica por laparotomia (até trés fragmentos) 384.715
Bidpsia hepatica por laparotomia (acima de trés fragmentos) 43.115
Bidpsia hepatica transparietal (até trés fragmentos) 295.127
Bidpsia hepatica transparietal (acima de trés fragmentos) 14.640
Bidpsia hepatica por videolaparoscopia 6.329.121
Elastografia 1.617.666
Total 8.684.384

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 -R$ 445.943

2.6 Radiacdo para cross linking
corneano (com DUT)

Descricao da tecnologia

Ceratocone é a condicdo em que a cérnea assume formato conico devido a um afinamento
central que resulta no abaulamento anterior da mesma, sendo que tal condicao gera perda de
acuidade visual e desconforto ao paciente'® . Normalmente, o ceratocone tem inicio quando
0 paciente estd na sua adolescéncia e progride até a quarta ou quinta década de vida, quando
ocorre sua estabilizacao' '°. Sua ocorréncia pode estar relacionada a doencas sistémicas,

como as sindromes de Down e Turner, o historico familiar, e aos habitos, como uso de lentes

de contato rigidas e friccdo ocular vigorosa'® '°.
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Quando o ceratocone é diagnosticado em estagios iniciais o principal tratamento é a utiliza-
¢ao de lentes de contato ou 6culos. Para casos mais avangados ou que nao responderam ao
tratamento anterior, os tratamentos cirdrgicos sao utilizados, como o transplante de cérnea ou

aimplantacdo de anel intraestromal corneano® 2.

A técnica de cross linking corneano surge como alternativa nao invasiva para aqueles
pacientes que apresentam ceratocone progressivo. A tecnologia foi baseada na observa-
¢do de que a formacao de ligagdes entre moléculas de coldgeno pode fortalecer a cérnea e
impedir sua progressao. Para o procedimento, inicialmente, sao aplicadas gotas de ribofla-
vina a cérnea, que depois é submetida a raios ultravioletas. A luz ultravioleta faz com que
a riboflavina libere radicais livres de oxigénio, que leva a formacao de ligacées covalentes
entre as moléculas de colageno? %,

Descricao da populacao-alvo

Pacientes diagnosticados com ceratocone progressivo.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

O racional para estabelecimento da populacao elegivel ao tratamento com cross linking corneano
foi baseado naquele utilizado no relatério da Conitec de 2016%. Considerou-se prevaléncia de
55 casos a cada 100.000 pacientes e incidéncia anual de dois casos a cada 100.000 habitantes®.
Daqueles pacientes que apresentam ceratocone, 80% dos que tém até 25 anos e 45% daqueles
com idade superior sdo indicados ao tratamento com cross linking?.

» Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia de ceratocone =55/ 100.000 individuos®.
» Indicacdo para cross linking (até 25 anos) = 80%%*.

» Indicacdo para cross linking (mais que 25 anos) = 45%?2%.
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Pop.ANS Casos de ceratocone

- -

Casos até 25 anos Casos maior que 25 anos
19.618
Casos para indicacdo Casos para indicacdo
cross linking cross linking
8.828

Casos elegiveis para
cross linking

16.410

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

» Transplante de coérnea.

» Implantacao de anel intraestromal corneano.

Market share

O market share foi definido com o intuito de reproduzir a realidade. Em funcao da limitacao
de dados, as suposicdes podem incorrer em erros. De todo modo, sub ou superestimacdes no
impacto orcamentario somente tem o potencial de aumentar ou diminuir a economia promo-

vida pela inclusao do cross linking corneano.

Transplante de cérnea 20,00%
Implantacao de anel intraestromal corneano 80,00%

Cross linking corneano 0,00%
. Proposto | 2018 |
Transplante de cérnea 20,00%
Implantacao de anel intraestromal corneano 50,00%

Cross linking corneano 30,00%
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Custos envolvidos

» Transplante de cérnea | R$ 2.428 | 3.15.01.01-0.
» Implantacdo de anel intraestromal corneano | R$ 2.204 | 3.03.04.08-3.

»  Cross linking corneano | R$ 2.000 | Suposicdo estimada a partir do custo descrito no
dossié Conitec”

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo.

A estimativa do impacto orcamentario da inslusao de cross linking corneano corresponde a
uma economia de R$ 1.003.503 e tem a capacidade de, em 2018, ser utilizada por até 16.410
beneficidrios. A incerteza na definicdo do market share somente tem o potencial de diferer na
magnitude da economia proporcionada pela tecnologia.

Impacto orcamentario/financeiro

Transplante de cérnea RS 7.968.968

Implantacao de anel intraestromal corneano R$ 28.931.858

Cross linking corneano -

Total R$ 36.900.826
Transplante de cérnea 7.968.968
Implantacao de anel intraestromal corneano 18.082.411
Cross linking corneano 9.845.943
Total R$35.897.322

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 -R$ 1.003.503,45
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2.7 Ressondncia magnética (RM)
fluxo liguorico (com DUT)

Descricao da tecnologia

O exame de ressonancia magnética (RM) para avaliacdo de fluxo liquérico é realizado nos
casos em que ha suspeita de disturbios na dinamica do liquido cefalorraquidiano (LCR).
Técnica de RM, com intuito diagnéstico. Trata-se de um procedimento ndo invasivo que per-
mite a determinacédo da velocidade do fluxo do liquido cefalorraquidiano (LCR) e do diametro
dos vasos. A quantificacdo de fluxo por RM tem como principais vantagens o fato de ser uma
técnica ndo invasiva, de nao utilizar radiacao ionizante, ter uma elevada sensibilidade de fluxo
em varias direcoes, ter excelente reprodutibilidade e permitir combinar séries com informacao

anatomica e funcional® 2.

Derivacdo ventriculo peritoneal é um procedimento que consiste na implantacao de uma val-
vula para drenagem do LCR na cavidade peritoneal. Sua principal indicacao é para pacientes
que apresentam hidrocefalia, uma das principais patologias associadas ao fluxo de LCR%.

Descricao da populacao-alvo

Populacao que apresenta alteracées do fluxo do liquido cefalorraquidiano®.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

A técnica em questdo tem, por finalidade, o diagnéstico ndo invasivo para avaliacdo do fluxo
do liquido cefalorraquidiano, cuja principal causa é a hidrocefalia. Visto que as principais for-
mas de hidrocefalia sdo aquelas decorrentes de anomalias congénitas em recém-nascidos?*3°,
bem como em individuos idosos com hidrocefalia de pressdao normal®’, além do fato de que
nao ha dados na literatura sobre o nimero de casos de pacientes adultos com hidrocefalia
adquirida, a populacgao-alvo foi delimitada com base nos seguintes critérios:

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Criancasde 0a 1ano deidade =733.797.

»  Proporcao de nascidos com anomalia congenital = 1,60%32.

»  Proporcédo de casos de hidrocefalia = 27%32

» Incidéncia de hidrocefalia de pressao normal = 0,024%?>".
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Pop.ANS

52.900.473
- -

Criangas (0-1 ano) Hidrocefalia de pressdo normal

2.645

|

Proporcao de anomalia congénita

|

Anomalias do sistema nervoso

Numero de beneficiarios
5.815 elegiveis para RM do fluxo liqudrico
no ano de 2018

|

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores

Foi detectado em documentos anteriores que a tecnologia de cisternocintilografia faz parte
do Rol de Procediementos da ANS*, Embora essa técnica também seja utilizada para a analise do
fluxo liqudrico, a técnica ndo é substitutiva a RM, segundo o Conselho Brasileiro de Radiologia®.

Dessa forma, considera-se que ndo ha comparadores.

Market share

Assume-se que nenhuma operadora utilize essa tecnologia até o presente momento, em que
atecnologia passa a integrar o Rol. Ainda, assume-se que 100% da populacao-alvo faga uso da

tecnologia a partir de 2018.

Custos envolvidos

»
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Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 2.087.801

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 2.087.801,09
em 2018. O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 5.815 individuos.

2.8 Terapia imunoprofilatica com
palivizumalbe para o virus sincicial
respiratorio — VSR (com DUT)

Descricao da tecnologia

E um anticorpo monoclonal IgG1 humanizado, direcionado para um epitopo no sitio antigénico
A da proteina de fusao do virus sincicial respiratério (VSR).

O virus sincicial respiratério (VSR) é um RNA virus, nao segmentado, envelopado, da familia
Paramyxoviridae. Causa infec¢do aguda do trato respiratério em individuos de todas as idades.
A maioria das criancas é infectada no primeiro ano de vida e, virtualmente, todas as crian-
¢as serao expostas a ele até o segundo ano de idade. Reinfec¢ées ocorrem durante toda a
vida, entretanto o acometimento de vias aéreas inferiores predomina na primo-infeccao.
As infec¢des causadas pelo VSR tem distribuicdo universal e, segundo a Organiza¢ao Mundial
da Saude (OMS), é responsavel por cerca de 60 milhées de infeccdes com 160.000 mortes
anuais em todo o mundo. Nos Estados Unidos da América (EUA), estima-se 55.000 a 125.000
hospitalizacées e 250 a 500 mortes associadas a ele por ano. No Brasil, embora ndo haja
vigilancia epidemioldgica oficial para VSR, estudos em diversas regidées do pais e os dados de
hospitalizacdao por bronquiolite, a principal manifestacao clinica da doenca, nos indica que a
carga da doenca entre nés assemelha-se aos relatos mundiais. A este quadro, somam-se dois
outros importantes fatores: a relacao estreita, cada vez mais demonstrada, entre infeccao pre-
coce grave porVSR essibilancia recorrente, e o crescente aumento em todo o mundo do nimero
de hospitalizagcdes por bronquiolite. Nos EUA, nos ultimos 20 anos, houve uma duplicacdo
nas taxas de hospitalizacdo de lactentes por VSR, no Reino Unido, essas taxas triplicaram nos
ultimos 25 anos e, em Sao Paulo, observou-se um aumento de 70% nas ultimas duas décadas.
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As infeccdes pelo VSR ocorrem, em sua grande maioria, em estacdes anuais que duram cerca
de 16 a 20 semanas. Estas estacdes sao mais bem definidas em regides de clima temperado
e subtropical, geralmente no outono e inverno, sendo sua circulagao de distribuicao mais
homogénea nas regides equatoriais.

Descricao da populacao-alvo

A populacdo elegivel para a tecnologia corresponde a recomendacao descrita na Portaria n° 522,
de 13 de maio de 2013%*, conforme estabelece o Relatério da ANS®:

»  Criancas com menos de 1 ano de idade que nasceram prematuras com idade gestacional
menor ou igual a 28 semanas.

» Criangas com até 2 anos de idade com doenca pulmonar crbnica.

» Criancas com até 2 anos de idade com doenca cardiaca congénita com repercussao
hemodinamica demonstrada.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo
A populacao elegivel seguiu o seguinte racional:

» Projecao da populacdao 0-2 anos ANS 2018 = 1.933.708 (projecao baseada em
dados ANS)’.

» Porcentagem de nascidos com idade gestacional inferior a 36 semanas = 0,38%3.
»  Partos prematuros com 28 semanas ou menos dos casos prematuros = 7,40%?3.

»  Anomalia congénita do sistema circulatério = 0,05%3.

» Incidéncia da doeca cardiaca congestiva = 0,10%"’.

» Incidéncia da doenca pulmonar crénica = 0,33%3,
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Populacdo de beneficiarios
entre 0-2 anos

1.933.708

Beneficiarios entre 0-1 ano

|

Prematuros com idade gestacional Beneficiarios
inferior a 36 semanas entre 1-2 anos

-

|

Partos com 28 semanas Anomalia congénita Incidéncia de doenca
ou menos do sistema circulatério pulmonar cronica

1

!

Beneficiarios elegiveis 4.820

para palivizumabe

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia

em questao.

Comparadores

Nado ha comparadores.

Market share

Assumiu-se que nenhuma operadora de saude utiliza palivizumabe para a condicao indicada

até oinicio de 2018. A partir de 2018, todos os pacientes elegiveis passam a utilizar a tecnologia.

Custos envolvidos

»  Palivizumabe | R$ 26.510 | CMED.

O custo acima representa o custo anual médio por paciente.
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Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS 127.786.365

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 127.786.365 em
2018. O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 4.820 individuos.

2.9 Toxoplasmose — pesquisa em liquido
amnidtico por PCR (com DUT)

Descricao da tecnologia

A toxoplasmose é a infeccao causada pelo protozodrio Toxoplasma gondii que atinge grande
parte da populacdao mundial. A infeccao se da pelo consumo de carne crua contendo cistos ou

de agua, alimentos e solo contaminados com oocistos®.

Quando a mulher é contaminada pela primeira vez durante a gestacao, pode ocorrer a infec-
¢ao da placenta e entrada do parasita na circulacao fetal, enquanto infeccées que ocorreram
anteriormente nao apresentam risco ao feto. A infeccdo materna no primeiro e secundo tri-
mestre de gestacao pode acarretar a morte do feto, enquanto a infeccao tardia pode resultar
em infeccdo assintomatica do recém-nascido que, se ndo tratada, pode originar coriorretinite
0U prejuizos ao crescimento®.

O primeiro passo para o diagnéstico da infeccdo materna é a avaliacao indireta, por meio do
teste sorolégico. Nesse teste, é avaliada a presenca de anticorpos I1gG, bem como sua avi-
dez (avidez elevada é sugestiva de infeccdo crénica). Também é avaliada a presenca de IgM.
Quando ha deteccédo de paciente gestante com infeccdo recente ou inconclusivo, o paciente
passa pelo processo de diagnéstico direto (diagndstico de infeccdo fetal), em que a presenca
de infeccdo é avaliada em amostra do liquido amnidtico por meio da reacdo em cadeia da

polimerase (PCR)*41,
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Descricao da populacao-alvo

Gestantes apresentando sorologia positiva para IgG e IgM e resultado inconclusivo ou
indicando toxoplasmose recente.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracao da populacao-alvo

Assume-se que a mulher encontra-se em idade reprodutiva entre 10 e 49 anos*. Inicialmente,
foram utilizadas as projecées do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em relagcao
ao numero de mulher em idade reprodutiva no Brasil. Posteriormente, foi estimado o nimero
de beneficidrios da ANS com essas caracteristicas, com base nos dados dos anos anteriores®,
e a construcado de regressdo estatistica para predizer o niUmero de beneficiarios futuros.

A taxa de gestantes no Brasil foi estimada a partir do nimero de nascidos vivos (Sistema de Infor-
macodes sobre Nascidos Vivos)* e de 6bitos fetais (Sistema de Informacdes sobre Mortalidade)®.
A partir desses dados, foi possivel estimar uma taxa de 4,76% de mulheres em idade reprodutiva
que se encontram gravidas. Segundo estudo de Viellas e colaboradores (2014)*, apenas 73,1%
das gestantes no Brasil realizam o acompanhamento pré-natal completo (minimo de seis consul-

tas, como preconizado pelo Ministério da Saude — MS).

Existe alta variabilidade nos dados referentes a prevaléncia de gestantes que apresentam toxo-
plasmose, tanto de maneira global, quanto em relacdo as diferentes regides do Brasil. Nesse
sentido, foram observados valores de prevaléncia de toxoplasmose em gestantes (por meio da
realizacao de testes soroldgicos) de 5% no Maranhdo®, 2,4% em Pernambuco®, 1,19 na Bahia®,
0,6% no Rio Grande do Sul*® e 0,42% no Mato Grosso do Sul’', por exemplo.

Para a delimitacao da populacao de interesse que realiza o teste de deteccao de infeccao no
liquido amniético, utilizou-se a proporcao descrita por Figueiré-Filho®', visto que se trata de
uma grande amostra de gestantes (32.512) e pelo fato de que o estudo néo foi realizado em
um centro de tratamento de gestantes em risco, tornando a amostra mais representativa da
populacao brasileira.
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Pop.ANS

{

NS

Homens

15.388.456

+

Mulheres

—

Taxa de gestantes

844.265

Acompanhamento de
pré-natal completo

?

Casos IgG e IgM positivo

Infecgao recente (<30%) Resultado inconclusivo (30-60%) Infeccdo pregressa (>60%)

3

Ha em 2018 1.008 gestantes com suspeita de toxoplasmose fetal
: requerendo PCR em liquido amnidtico

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao.

Comparadores

O comparador atual corresponde ao isolamento de parasitas a partir do liquido amniético.
Com o intento de nao inserir incertezas quanto ao market share nessa analise, considerou-se
que a totalidade de pacientes nessas condicbes migram da tecnologia para a nova (PCR).
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Market share

Cenario atual
Isolamento por parasitas 100%

PCR 0%

Cenario proposto

Isolamento por parasitas 0%
PCR 100%
Custos envolvidos

» Isolamento parasitas | R$ 38,79 | CBHPM.
» PCR|R$ 427,40 | CBHPM.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario/financeiro

Isolamento por parasitas RS$ 38.714

Isolamento por parasitas -

PCR R$ 426.570

PCR

Impacto orcamentario (proposto - atual)
2018 RS 387.855

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos da ordem R$ 387.855 em 2018.

O numero de beneficiarios atendidos corresponde a 998 individuos.
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2.10 Antigenos de Asperqillus
galactomannan

Descricao da tecnologia

Teste laboratorial realizado em soro ou lavado broncoalveolar com objetivo de identificar a

presenca de antigeno galactomannan.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes sob suspeita de infeccao por Aspergillus galactomannan.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

» Projecdo da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia aspergilose crénica pulmonar = 0,01%>%

»  Prevaléncia fibrose cistica = 0,0074%>>.

» Numero de transplantes estimado para 2018 = 11.000°*.

»  Prevaléncia de aspergilose em fibrose cistica = 2,7%°.

» Prevaléncia de aspergilose entre transplantados = 80%?%.

!

Populacdo ANS
52.900.473

Prevaléncia de aspergilose Prevalencia fibrose cistica Numero de transplantes

3.899

crénica pulmonar

5.078

Aspergillose em fibrose cistica Casos de aspergilose
8.800

v

Populacao

13.984
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao.

Comparadores

Nao ha.

Market share

Assume-se que nenhum beneficiario tenha utilizado o teste antes de 2018 e que 100% dos
pacientes elegiveis passem a utiliza-lo.

Custos envolvidos

»  Aspergilus, reacdo soroldgica | RS 49,43 | CBHPM.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo. Observa-se que o cenario
construido assume que nao ha utilizagao da tecnologia até o ano de 2017.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 691.215

Nesses termos, estima-se que a inclusao da tecnologia possui impacto orcamentario de
R$ 691.215 com potencial para ser utilizado por até 13.984 beneficiarios.
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2.11 Cadeias leves livres Kappa/
Lambda, dosagem, sangue

Descricao da tecnologia

O diagnéstico de gamopatias monoclonais pode ser bastante complexo especialmente em
casos em que a producdo da proteina M ocorre em pequenas concentragdes, COmo no mie-
loma multiplo ndo secretor®’. Além disso, é reconhecido o subdiagnéstico de gamopatias de
significado indeterminado no Brasil*’. O principal desdobramento disso é o desconhecimento
de individuos que possuem elevado potencial para desenvolver doencas graves e de pior
progndéstico, como o mieloma multiplo e a amiloidose. Ha estudos apontando que a maior
parte dos pacientes diagnosticados com mieloma multiplo no Brasil estd na fase avancada
da doenca, impactando no progndstico e no custo da assisténcia a saude®® *, O teste para
deteccao de cadeias leves livres kappa-lambda passou a ser recomendado pelo International
Myeloma Working Group® e pelo National Comprehensive Cancer Network®' para compor o
rol de exames para o diagnostico de gamopatias monoclonais com a finalidade de aumentar
a sensibilidade e reduzir resultados falso-negativos. Seu uso nessa circunstancia ocorre em
paralelo a eletroforese de proteina sérica e da imunofixacdo sérica nos casos de suspeita de
gamopatia monoclonal.

Descricao da populacao-alvo

Auxilio no diagnéstico diferencial de gamopatias monoclonais.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orgamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

Em funcao das limitacdes dos dados disponiveis na literatura, partiu-se de um racional pro-
posto anteriormente®. Considerando a populacdo inicial de beneficidrios estimada para
2018, calcula-se o niumero de casos positivos de gamopatias monoclonais diagnosticadas®?
e a projecao de casos suspeitos para gamopatias monoclonais.

» Projecdo da populacdao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Incidéncia anual de gamopatia monoclonal = 0,0061%°%.

» Projecdo de casos suspeitos negativos = 0,03 %,
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Populacao ANS

52.900.473

Casos suspeitos negativos Casos de gamopatias monoclonais

16.135 3.227

Numero total de beneficiarios
elegiveis para a tecnologia

19.362

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao.

Comparadores

Por se tratar de uma tecnologia que agrega ao arsenal diagndstico das gamopatias
monoclonais, ndao ha comparadores que possam ser substituidos pelo teste de cadeias
leves livres kappa-lambda.

Market share

Considera-se que nenhum beneficidrio receba esse teste diagnostico até o inicio de 2018,
momento este que o Rol ANS 2018 passa a entrar em vigor.

Custos envolvidos
» Cadeia leve livre kappa-lambda | R$ 743,79 | CBHPM 4.03.19.04-0.
Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo. Observa-se que o cenario
construido assume que nao ha utilizagao da tecnologia até o ano de 2017.

Nesses termos, estima-se que a inclusdo da tecnologia possui impacto orcamentario de
RS 14.400.929 com potencial para ser utilizado por até 19.362 beneficiarios.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS 14.400.929
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2.12 Deteccdo/tipagem de herpes
virus Te 2 no liquor

Descricao da tecnologia

Os herpes virus (HSV-1 e HSV-2) sdo responsaveis por 0,5% a 3% dos casos de meningite
viral aguda. Sdo quadros autolimitados, todavia, quando cursam com encefalite e nos casos
de meningite neonatal, sdo potencialmente fatais. O HSV-1 usualmente estabelece laténcia
no ganglio trigeminal, cuja reativacao relaciona-se mais frequentemente com quadros de
encefalite. O HSV-2 usualmente estabelece laténcia no ganglio sensitivo sacral, cuja reati-
vacao relaciona-se mais frequentemente com quadros de meningites. O PCR para herpes
simples 1 e 2 mostra-se como uma técnica especifica e sensivel para o diagndstico em
liquido cefalorraqueano, considerada hoje como gold standard.

Descricao da populacao-alvo

A populacao-alvo desta tecnologia refere-se aos beneficiarios com suspeita de diagnéstico de

meningite viral.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

A populacdo elegivel para uso da tecnologia é constituida a partir de dados oficiais da inci-
déncia de meningites virais em 2017 e extrapolada para a populacao de beneficiarios na ANS.
Para mais detalhes sobre o racional da estimativa da populacdo-alvo, bem como simulacao de
cenarios alternativos, favor consultar a calculadora interativa acompanhada desse documento.
Para o caso-base, foram utilizadas as seguintes informacdes:

» Populacdo ANS 2017 = 47.303.9527.
» Incidéncia de meningites virais no estado de Sao Paulo (2017)% = 8,47/100.000 habitantes.
» Projecdo da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Estimativa de casos de meningites virais para 2018 = 4.481.

Diante da limitacdo dos dados, foi possivel identificar o nimero de beneficiarios com meningite
viral. Ressalta-se, entretanto, que herpes 1 e 2 sao os agentes etioldgicos mais envolvidos com
essa patologia, seja pediatrico ou adulto. Nao é possivel identificar, a partir da literatura existente,
0 numero de beneficidrios que irdo ser submetidos ao teste. Por outro lado, assume-se que toda
essa parcela de individuos passarao por dosagenes de herpes 1 e 2 no liquor.
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Incidéncia de meningites virais
Pop.ANS para cada 100.000 individuos

25007 »

v

Ha em 2018 4481 casos de meningite confirmada

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao.

Comparadores

Apesar de haver testes para identificar presenca ou nao de herpes 1/2 por meio de IgG e IgM,
a identificacdo de virus no liquor, ainda, nao possui tecnologia comparavel no Rol.

Market share

Assume-se que antes da atualizacdo do Rol, nenhuma operadora utilizava essa tecnologia.
Portanto, o cenario atual corresponde a 0% e o proposto a 100%.

Custos envolvidos
» Dosagem herpes 1/2 | R$ 493,19 consulta laboratérios.
Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo. Estima-se que a inclusao
desse teste diagnoéstico ira provocar incremento da ordem de R$ 2.209.799 e atendera a cerca
de 4.481 beneficiarios.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 2.209.799

Incorporacao de novos procedimentos (hospitalares)
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215 Ablacdo percutdnea por
radiofrequéncia para tratamento
do osteoma osteooide

Descricao da tecnologia

As ablacdes 6sseas constituem um tratamento percutaneo efetivo de tumores 6sseos benig-
nos ou um tratamento paliativo de metastases, envolvendo ossos e tecidos moles adjacentes.
Podem ser divididas em: ablagées quimicas em que o uso de substancias que levam a necrose
de coagulagao de tumores podem ser empregadas, como é o caso do etanol a 95% (absoluto);
e ablagoes térmicas em que ha o aquecimento e a desnaturagao de proteinas da lesdo neopla-
sica por técnicas de radiofrequéncia (ou laser) ou por congelamento da lesdo através de gases
congelantes (argonio e hélio, por exemplo), método conhecido por crioablacdo.

As ablacdes sdo realizadas por via percutanea na maioria dos casos, orientadas por métodos
de imagens como a ultrassonografia e a tomografia computadorizada, com o uso de agulhas
especiais para estes fins.

Osteoma osteooide é um tumor ésseo benigno do jovem que tipicamente apresenta dor cré-
nica nas extremidades, com picos a noite. Os métodos de ablacao percutanea sao tratamentos
tanto para tumores ésseos benignos quanto para tratamento paliativo de metastases envol-
vendo sitios no esqueleto e nos tecidos moles, além do figado e pulmdo. Guiada por imagem,
ablacao por RF (radiofrequéncia) é agora o tratamento-padrao para o osteoma osteooide ja
que o procedimento pode ser realizado com taxas mais elevadas de sucesso técnico, diminui-
¢ao da morbidade e custo mais baixo do que aqueles com cirurgias abertas. Varios métodos
de ablacdo tém sido usados para tratar eficazmente a doenca metastatica 6ssea focal, princi-
palmente com o objetivo de tratamento paliativo da dor do paciente, em que a reducgao subs-
tancial da dor é possivel em pacientes que nao conseguiram alcancar o beneficio das terapias
convencionais com o da analgesia sistémica, corticosteroides, radioterapia e/ou quimiotera-
pia inicialmente tentados pelo oncologista e terapia antalgica. E importante a reducio da dor
que é alcangada é duravel ao longo de muitos meses de observacao. Os riscos sdo inerentes a
via de acesso e localizacao de lesdes, no entanto, a taxa de morbidade, o tempo de internacao,
0s custos com material e a medicacdo e de reinternacdes sdo menores quando comparados as
terapias convencionais e a cirurgia (REF).

Descricao da populacao-alvo

Pacientes diagnosticados com osteoma osteoide com indicacdo para ablacdo por radiofrequéncia.
Essa populacao esta definida pela reunidao do GT do Formulario de Entrada para revisao do Rol de
Proceidmentos e Eventos em Saude 2018%.



i

TECNOLOGIAS
AVALIADAS

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

Os dados epidemioldgicos sugerem estimativas de novos casos de cancer na populacao

brasileira, tanto para homens quanto para mulheres, assim como ha estimativa de preva-

[éncia de tumores 6sseos e de osteoma osteoide.

»

»

»

»

»

»

Populacdo ANS=47.383.248 (ANS, 2017)” - (homens=22.045.458; mulheres = 25.337.790)
Incidéncia de cancer - BR - homens = 216,48/100.000 (INCA, 2016)8.

Incidéncia de cancer - BR - mulheres = 199,57/100.000 (INCA, 2016)8.

Estimativa de prevaléncia de tumores ésseos = 0,2% dos casos de cancer (SEER,2017)°.

Tumores ésseos benignos = dado desconhecido. Segundo relatério da OMS, os dados
epidemioldgicos dos tumores ésseos benignos sdo desconhecidos porque frequente-
mente sao reportados juntamente com tumores malignos®. Dessa forma, assumindo
0 cenario mais conservador possivel, considerou-se no caso-base que 100% dos casos

reportados de tumores 6sseos sejam benignos.

Osteoma osteoide = 11% dos tumores benignos (CZERNIAK, 2015)%.

Populacao ANS

- -

Homens Mulheres

24.575.209 28.325.264

Pessoas com novo diagndstico de cancer

Ndmero de tumores 6sseos

Tumores malignos (primarios)

Suposicao baseadaem ! f
relatorio da OMS E Tumores benignos
| >
Osteoma osteoide
—
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

»  Cirurgia de retirada incisional.

» Retirada percutanea.

Market share

Nao ha evidéncias contundentes acerca do market share entre essas tecnologias para o con-
texto em estudo. Em funcdo da tecnologia estudada ser mais barata que as vigentes no
Rol ANS 2018, toda e qualquer substituicdo gerara economia ao pagador. O market share
proposto é apenas uma tentativa de retratar melhor a realidade e estimar a dimensao da
economia proporcionada.

Cenario atual

Cirurgia de retirada incisional 50%
Retirada percutanea 50%
Ablacdo percutanea 0%

Cenario proposto

Cirurgia de retirada incisional 30%

Retirada percutanea 30%

Ablacédo percutanea 40%
Custos envolvidos

»  Cirurgia de retirada incisional | R$ 4.444,37 | CBHPM 3.07.00.00-0.
» Retirada percutanea | R$ 4.444,37 | CBHPM 3.07.00.00-0.
» Ablacdo percutanea | R$ 1.504,32 | CBHPM 4.08.00.00-8.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.
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Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 -R$ 28.106

A estimativa sugere que a inclusdao da tecnologia avaliada gere economia ao pagador da ordem
de R$ 28.106. Estima-se que 24 pacientes serdo elegiveis a esses procedimentos em 2018.
Ressalta-se que, para essa tecnologia, quanto maior for a penetrabilidade no mercado de
sauide, mais economia ela proporcionard, haja vista o preco superior dos seus comparadores.

214 Cirurgia laparoscopica do
porolapso de cupula vaginal

Descricao da tecnologia

Apds inducao da anestesia geral, a paciente é colocada em posicao de litotomia. Um cate-
ter de Foley 14Fr é posicionado no interior da bexiga. O pneumoperitonio é confeccionado
com agulha de Verres, seguido da insercdo de quatro trocartes, dispostos da seguinte forma:
um trocarte umbilical de 10 mm para a 6tica de 30 graus, dois trocartes de 5 mm ao nivel das
duas fossas iliacas e um trocarte de 10 mm em flanco direito. Uma valvula maleavel é posicio-
nada dentro da vagina para facilitar a disseccao. A mesa é ajustada em posicdo de Trendelem-
burga 15 a 20 graus para que haja melhor exposicao e se facilite a disseccéo cirurgica da pelve.
O periténio do apice vaginal é mobilizado até a fascia pubocervical e o septo retovaginal.
A tela de polipropileno é seccionada com comprimento suficiente para conectar o apice vagi-
nal ao promontério sacral sem tensao. Um segundo pedaco de tela é suturado a face posterior
dessa tela, cerca de 3 cm a 4 cm de sua extremidade distal, utilizando fio de politropileno,
conferindo a forma de Y a prétese. O braco posterior da tela é suturado a parede vaginal pos-
terior com trés pontos de fio de polipropileno. O braco anterior é fixado a fascia pubocervical
com 3 pontos de fio de polipropileno. O promontério sacral é identificado e o periténio é
incisado. Com disseccao romba e eletrocautério, o sacro pode ser visualizado. Os vasos iliacos
e o ureter sdo identificados a direita. A incisdo peritoneal continua em direcdo ao oco sacral,
um pouco a direita da linha média, em direcao a cipula vaginal. A extremidade proximal da tela
é fixada ao promontério com trés pontos de fio de polipropileno. E essencial que a tela crie uma
suspensao livre de tensdo. O peritonio é fechado completamente sobre a tela. Quando houver
indicacao, outros procedimentos podem ser realizados apds a correcao do prolapso da cupula,
incluindo correcao de defeito paravaginal, colpossuspensdo a Burch e sling suburetral®.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes que apresentem prolapso da clpula vaginal.
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Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica. Realizou-se

analise alternativa considerando diferentes valores de frequéncia de necessidade cirurgica.

Mensuracéao da populacao-alvo

O racional para estabelecimento da populacao elegivel ao tratamento teve como base dados
do estudo de Mant e outros (1997) que afirma que a prevaléncia de mulheres com idade
entre 18 e 83 anos que apresentam prolapso vaginal é de 21,70%°. Para avaliar quais casos
a intervencgao cirurgica seria necessaria, dados foram obtidos do estudo de Park e outros
(2014) que afirmam que de 8% a 10% dos casos de prolapso da clpula vaginal necessitam de
intervencao cirurgica’'. Dessa forma, foram analisados dois cendrios: o cendrio 1 leva em con-
sideracao que 8% das pacientes necessitam de intervencdo cirlrgica e o cenario 2 considera
que 10% das pacientes necessitam de cirurgia.

» Populacdao ANS entre 20-79 anos = 38.347.763’.
» Prevaléncia de mulheres na populacao supracitada = 53%’.
»  Prevaléncia de mulheres com prolapso vaginal = 21,7%7°.

» Necessidade de cirurgia=8a 10%"".

Populacao ANS
37.508.596

Mulheres 18-83 anos

20.083.769

Mulheres com prolapso vaginal

4.358.178
Necessidade de cirurgia Necessidade de cirurgia
3.487 4.358
Cendrio 1 Cendrio 2
Caso-base
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O caso-base corresponde ao cendrio 2, ou seja, 4.410 beneficiarios.

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

»  Cirurgia aberta (via alta/baixa) do prolapso de cupula vaginal (fixagdo sacral ou no ligamento
sacroespinhoso); qualquer técnica.

Market share

Cenario atual

Cirurgia de laparoscopica 0%

Cirurgia aberta 100%

Cirurgia de laparoscopica 20%

Cirurgia aberta 80%
Custos envolvidos

»  Cirurgia de laparoscépica do prolapso da ctpula vaginal | R$ 3.718 | CBHPM.
»  Cirurgia aberta (alta/baixa) do prolapso da cupula vaginal | R$ 1.948 | CBHPM.
Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS 1.526.287

Ainclusao da tecnologia em questdo possui potencial para gerar incremento no orcamento da
ordem de R$ 1.526.287 e favorecer 4.410 beneficidrios.

SH)



ANALISE
DE IMPACTO
ORGAMENTARIO

2.15 Neossalpingostomia distal
laparoscopica (exceto para
reversdo de lagueadura tubdria)

Descricao da tecnologia

Procedimento consiste na tentativa de desobstrucao da parte distal de uma ou ambas as
trompas por patologias benignas por via laparoscépica.

Descricao da populacao-alvo

Mulheres com obstrugao tubdria.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢do da popula¢éo-alvo

» Populacao ANS entre 10-49 anos = 33.125.1157.

»  Prevaléncia de mulheres entre a populacdo ANS = 53%’.
»  Proporcdo que vive em unidao = 56,3%"2

»  Prevaléncia de infertilidade = 10%73.

»  Prevaléncia de obstrucdo tubaria em mulheres inférteis = 2%"4.

Pop. ANS

|

Mulheres

|

Propor¢ao que vive em uniao

9.985.739

|

Prevaléncia de infertilidade

998.574

Mulheres com obstrucao tubaria

18.973
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores
» Neossalpingostomia distal (cirurgia aberta).

Market share

Assume-se que nenhum beneficidrios tenha sido submetido a tecnologia em estudo até 2018.

Neossalpingostomia distal laparoscopica 0%
Neossalpingostomia distal 100%
. Proposto | 2018 |
Neossalpingostomia distal laparoscépica 40%
Neossalpingostomia distal 60%
Custos envolvidos

»  Neossalpingostomia distal laparoscépica | R$ 2.626,70 | CBHPM.
» Neossalpingostomia distal | R$ 1.244,84 | CBHPM.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para anadlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Neossalpingostomia distal laparoscopica -

Neossalpingostomia distal R$ 23.378.003
Total R$ 23.378.002,67
. Proposto | 2018 |
Neossalpingostomia distal laparoscopica R$ 19.731.720
Neossalpingostomia distal RS 14.026.802
Total RS 33.758.522

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 10.380.519

Ainclusao da tecnologia em questao possui potencial para gerar incremento no orcamento da
ordem de R$ 10.380.519 e favorecer 18.780 beneficiarios.
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2.16 Recanalizacdo tubadria
laparoscopica (exceto para
reversdo de lagueadura tubdrio)

Descricao da tecnologia

As vantagens da via laparoscopica sao: menor dor pds-operatéria, alta hospitalar precoce
(muitas vezes no mesmo dia da cirurgia), retorno mais precoce as atividades, menor risco de
infeccao, possibilidade de estudo de toda a cavidade abdominal, durante o procedimento,

e melhores resultados estéticos.

Descricao da populacao-alvo

As principais indicagdes para a anastomose tubaria sdao a reversao de laqueadura tubdria
prévia, oclusao tubaria secunddria a tratamento para prenhez ectépica, salpingite istmica
nodosa e bloqueio tubario secundario a alguma patologia”.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de andlise de impacto orcamentdrio deterministica.
Realizou-se andlise de cendrios alternativos para market share.

Mensuracdao da populacdo-alvo

A populacao elegivel para o uso da tecnologia é constituida por mulheres que apresentam
gestacdo ectdpica ou que apresentam infertilidade por causas tubarias. Para a determinagao
dessa populacéo, foram utilizadas as seguintes informacoes:

v

»  Projecao da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Projecdo de mulheres (10-49 anos) = 33.125.115.

» Proporcao da populagdao que vive em uniao = 56,3%"2,

> Prevaléncia de infertilidade = 10%7>.

> Proporcao de infertilidade feminina = 33%76.

> Infertilidade por causas uterinas ou tubarias = 20%7"’.

> Necessidade de cirurgia = 50%78,

»  Proporcdo de mulheres gestantes = 4,76%*7°,
» Incidéncia de gravidez ectépica = 1%

» Gestacao ectdpica com indicacao cirirgica = 6,9%?".
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Pop. ANS

Mulheres

v v

Proporcao que vive em uniao Gestantes

9.985.739

|

Prevaléncia de infertilidade Gravidez ectépica

998.574 8.443

|

Infertilidade feminina GE cirurgia

583

|

Infertlidade por causas uterinas/tubarias

65.906

|

Necessidade de cirurgia

32.953

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores
»  Cirurgia aberta.
Market share

O market share apresentado na coluna ano 1 corresponde ao caso-base. Assume-se que cirurgias
laparoscépicas dessa natureza passem a ser utilizadas somente apds a alteracao do Rol ANS 2018.
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Cenario atual

Laparoscopia 0% 0% 0%

Cirurgia aberta 100% 100% 100%

Cenario proposto

Laparoscopia 25% 15% 40%
Cirurgia aberta 75% 85% 60%
Custos envolvidos

»  3.13.04.03-6 recanalizacdo tubaria — qualquer técnica, uni ou bilateral | R$ 1.710,85.

» 43.13.04.07-9 recanalizacdo tubdria laparoscépica uni ou bilateral | RS 3.775,18.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para anadlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario/financeiro

Cenario atual

Laparoscopia - - -

Cirurgia aberta RS 56.791.666 R$ 56.791.666 R$ 56.791.666

Total R$ 56.790.660 R$ 56.790.660 R$ 56.790.660

Cenario proposto

Laparoscopia RS 31.329.275 RS 18.797.565 RS 50.126.840
Cirurgia aberta RS 42.593.749 RS 48.272.916 RS 34.074.999
Total R$ 73.921.825 R$ 67.069.359 R$ 84.200.523
Impacto orcamentario R$17.131.164 R$10.278.699 R$27.409.863

No caso-base, espera-se que a recanalizacdo tubaria onere o pagadorem cercadeR$ 17.131.164
e seja elegivel para até 33.195 beneficidrios. Ressalta-se que essa tecnologia ja é utilizada e
coberta por algumas operadoras de saude. Portanto, considera-se que os resultados possam

estar superestimados.
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2.1/ Refluxo vesico-ureteral
tratamento endoscopico

Descricao da tecnologia

O refluxo vésico-ureteral (RVU) é uma das doencas mais frequentes no tratamento urolégico
de criancas e sua apresentacao clinica mais comum é na forma de infec¢des do trato urinario®.

Diversos pacientes apresentam cura espontanea de RVU, sendo que a chance de cura espon-
tanea esta relacionada a idade do paciente, ao grau de RVU, ao acometimento uni ou bilateral,
entre outros fatores. No entanto o fato de que essa condicao pode nao ser solucionada espon-
taneamente indica a necessidade de tratamentos®® &,

A primeira opcao de tratamento para RVU é a quimioprofilaxia, em que baixas doses de anti-
bidticos sao administradas de maneira crénica, até que haja cura espontanea do RVU. Esse
tratamento tem como objetivo evitar a ocorréncia de infecgdes no trato urinario, minimi-
zando o risco de pielonefrite e dano renal®. No entanto é alto o risco de desenvolvimento de
resisténcia a antibidticos®¥.

Os outros tratamentos disponiveis sao abordagens cirurgicas, com o objetivo de criar um meca-
nismo antirrefluxo através do aumento da porcao do ureter distal entre o musculo detrusor e a
mucosa da bexiga®#®, Os principais procedimentos sao reimplante uretero-vesical laparoscopico

e reimplante ureteral laparoscépico.

A técnica de correcdo do RVU por meio endoscopico é minimamente invasiva e consiste na
aplicacao de agentes viscosos, como a combinacao de acido dextranomero/hialurdénico ou o
copolimero poliacrilato-polidlcool, na juncao vésico-ureteral®®°, com o objetivo de corrigir a
anatomia da unido ureterovesical, evitando que a urina flua da bexiga para os rins.

Descricao da populacao-alvo

Segundo determinacdes da ANS, bem como de diretrizes para o tratamento de refluxo
vésico-ureteral (RVU), a populacao-alvo sdo criancas que apresentem RVU de grau | a IV
que preencham um dos critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il

Grupo |

»  Criancas maiores que 6 meses que apresentarem RVU grau | a IV e Cicatriz renal.

»  Criangas que tiverem tentado tratamento clinico por pelo menos 1 ano, porém mantém

infeccdo urinaria recorrente apesar da profilaxia antimicrobiana.

o]
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»

»

»

»

»

»

Criancas que tiverem tentado tratamento clinico por pelo menos 1 ano e ndo apresen-
taram involug¢do do grau do RVU.

Criangas que tiverem tentado tratamento clinico por pelo menos 1 ano e apresentaram
aparecimento de novas cicatrizes renais.

Criancas que nao aderiram ao tratamento clinico (profilaxia antimicrobiana) devido a
intolerancia aos antibiéticos ou dificuldade para aceitacdo da medicacao.

Meninas acima de 5 anos independente de cicatriz renal ou estar apresentando ITU.

Adultos que apresentarem RVU até grau | a IV associado a infeccao urindria de repeticao
e/ou lesao renal.

Pacientes transplantados renais com RVU.

Grupo Il

»

»

Pacientes que apresentem laudo da uretrocistografia miccional e evidencie refluxo
vésico-ureteral Grau V.

Pacientes que ja receberam trés sessées de tratamento endoscédpico sem melhora.

Analise de impacto orcamentario

Foi realizada analise de impacto orcamentario explorando as incertezas estruturais e os custos

globais. A andlise criada permite a interacdo com o gestor, de modo que este tem a liberdade

para testar e alterar todos os parametros do modelo matematico. O caso-base leva em conta

os valores, visando reproduzir a realidade da saude suplementar como um todo.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

Com base nos critérios estabelecidos pela DUT proposta para o tratamento de RVU, a

populacdo-alvo foi definida a partir dos seguintes pontos:

»

»
»

»
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Projecao da populacao ANS 2018:

> Numero de criancas (0 - 14 anos) = 10.317.097.

> Numero de meninas com idade inferior a 5 anos =1.914.397.

> Numero de meninas com idade superior a 5 anos = 3.145.895.
> Numero de meninos = 5.256.805.

Prevaléncia de RVU em criancas = 1,8%°".
Prevaléncia de cicatriz renal = 55,2%°%.
Gravidade do RVU®3:

> Proporc¢ao de casos de RVU de Grau | = 9,4%.
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> Proporcao de casos de RVU de Grau Il = 37,6%.
> Proporc¢ao de casos de RVU de Grau lll = 34%.

> Proporc¢ao de casos de RVU de Grau IV = 14,5%.
> Proporcao de casos de RVU de Grau V = 4,5%.

» Proporcédo de pacientes que nao respondem a quimioprofilaxia = 51,4%°%.

»  Proporcdo de pacientes com RVU bilateral = 48,6%°.

Os registros epidemioldgicos para RUV na populacao adulta ndao estao disponiveis na lite-
ratura. Essa situacao é oriunda do seu subdiagndstico, maior prevaléncia de RUV Grau | e
casos assintomaticos. Ao associar a necessidade de outros fatores como infeccao urindria
de repeticdo e/ou lesdo renal como fator condicionante ao tratamento de RUV, espera-se
um numero bastante pequeno de pacientes. Apesar de a infeccao do trato urindrio ser uma
condicao muito prevalente na populacao, sua etiologia esta principalmente associada a
relacdo sexual sem preservativo, uso de espermicida, uso do cateter ou diafragma, gravi-
dez, sistema imunolégico reprimido ou ainda diabetes. Ndo é frequentemente diagnosti-
cado na pratica clinica a coexisténcia de infeccao do trato urinario e RUV. Cicatrizes renais
devido a RUV sao observadas com frequéncia na populacdao pedidatrica. Na populacao
adulta, essa situacao é possivel ainda que a frequéncia de diagnésticos sejam comparati-
vamente baixas, em relacao a populacao pediatrica. Esse fato pode explicar a auséncia de
dados epidemioldgicos de RUV na populagdo adulta®®?’.

A lista de pacientes para transplante renal possui 20.595 individuos. Em 2016, foram realiza-
dos 106 transplantes renais, enquanto, em 2017, foram realizados 95 até setembro daquele
ano. Portanto, para efeito de estimativa da populacdo-alvo, considera-se, por meio de uma
abordagem extremamente conservadora, um numero de 100 pacientes requerendo tra-
tamento para RUV. Essa suposicao é muito conservadora, pois assume que praticamente
todos os individuos que tenham sido submetido a transplante renal no Brasil requeiram

tratamento para RUV*S,
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Criancgas (0-14 anos)

10.294.686
Meninas > 5 anos Meninas < 5 anos Meninos
3.441.446 2.070.787 4.782.454
1,8% | RUV 1,8% | RUV

55,2% | Cicatriz renal
C 130.040

‘ ¢ v ¢ ‘

9,4% | Grau | 37,6% | Grau ll 34,0% | Grau lll 14,5% | Grau IV 4,5% | Grau V
12.224 48.895 @ 18.856 5.852
Graus | -1V /
124.188
v v
64% | Respondem a 36% | Nao respondem a
quimioprofilaxia quimioprofilaxia
79.480 44.708
48,6% | RVU unilateral 51,4% | RVU bilateral

? 22.980

Total de casos de RVU requerendo tratamento

67.687

Assim, o numero de ureteres que podem ser alvo da tecnologia em questao corresponde a 67.687.

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores
Os comparadores presentes no Rol ANS sdo os listados®:

» Reimplante uretero-vesical laparoscépico aberto.
» Correcao laparoscépica do RVU.

»  Reimplante uretero-vesical aberto.
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Market share

O market share foi definido com o intento de reproduzir a realidade antes de de 2018 e a prevista
para 2018 e os anos seguintes. Assume-se o seguinte market share nos cinco anos analisados:

Tratamento endoscopico 0% 0% 0%
Corregao laparoscopica 45% 45% 45%
Reimplante uretero-vesical 45% 45% 45%
Reimplante uretero-vesical aberto 10% 10% 10%
T eopoo | a0 | a0
Tratamento endoscopico 1% 11% 100%
Correcao laparoscopica 45% 40% 0%
Reimplante uretero-vesical 45% 40% 0%
Reimplante uretero-vesical aberto 9% 9% 0%
Custos envolvidos

Os custos considerados na analise podem ser divididos em dois grupos: aqueles que corres-
pondem as tecnologias propriamente ditas e aqueles que correspondem a custos adicionais,
referentes a dias de hospitalizacdo, medicamentos adicionais etc. A abaixo apresentam-se os
custos das tecnologias (Tabela CBHPM, 2016). Além desses, foi considerado o custo do hidrogel
aplicado no procedimento endoscépico (RS 3.865,70'%).

I S S

Tratamento Refluxo vésico-ureteral — tratamento

. 3.11.02.59-0 - . RS 1.764,67
endoscopico endoscopico — unilateral
Tratamer)tq 3.11.02.53-0 Cor‘regao Iaparoscgplca de refluxo RS 5.026,29
laparoscopico vesico-ureteral unilateral
Reimplante 3.11.0254-9  heimplante uretero-vesical R$ 5.026,29

laparoscopico unilateral

Reimplante 3.11.02.18-2 .Relmpla.nte urgteral por via extra ou RS 2.225,47
aberto intravesical unilateral

Resultados e discussao

Conjunto a esse documento, esta disponivel o modelo de impacto orcamentério avaliando a
tecnologia em questao. Neste documento, todo o racional pode ser acessado bem como se
podem avaliar cenarios alternativos.
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Inicialmente foi analisado o impacto orcamentario da incorporagao do tratamento endoscdpico
para refluxo vésico-ureteral, levando em conta apenas o custo dos procedimentos. Pode-se notar,
no caso-base, que, para a populacao analisada e market share proposto, ha incremento nos gas-
tos de cerca de RS 6,3 milhdes no primeiro ano.

Considerando incorporagao minima e maxima da tecnologia em questao, observa-se que o
impacto orcamentario pode variar de R$ 2,3 a 59,9 milhoes.

Para efeito de comparacao e reporte dos resultados, o cenario mais conservador ao paga-
dor serd considerado, ou seja, o cendrio em que hd incremento de R$ 59.846.210 em 2018,

com potencial para atender até 44.708 beneficidrios, correspondendo a 67.687 procedimentos.

oot | moimo

Cenario atual

Tratamento endoscoépico - - -

Correcao laparoscopica R$ 153.097.639 R$153.097.639  R$ 153.097.639
Reimplante laparoscopico R$ 153.097.639 RS 153.097.639 RS 153.097.639
Reimplante aberto RS 15.063.644 R$ 15.063.644 R$ 15.063.644
Total R$ 321.258.923 R$321.258.923 R$321.258.923

Cenario proposto

Tratamento endoscépico RS 41.921.565 R$ 3.811.051  R$381.105.133
Corregao laparoscopica RS 136.086.791  R$ 153.097.639 -
Reimplante laparoscopico RS$ 136.086.791 RS 153.097.639 -
Reimplante aberto RS 13.557.280 R$ 13.557.280 -
Total R$ 327.652.426 R$323.563.610 R$381.105.133
Impacto orcamentario R$ 6.393.503 R$ 2.304.687 R$59.846.210

2.18 Tratamento de cdncer de ovario
(debulking) via laparoscopica

Descricao da tecnologia

Resseccao/debulking de massa tumoral maligna ovariana por via laparoscépica. A técnica
laparoscépica tem a grande vantagem de facilitar a visualizacao das estruturas anatdmicas
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pela magnificacdo da imagem pelo microcamera. Dessa forma, facilita-se a identificacdao de
patologias e minimizam-se riscos de complicacdes intraoperatdrias e poés. O cancer de ovario é
um tumor ginecolégico pouco frequente, entretanto é o mais dificil de ser diagnosticado e o de
menor chance de cura. Cerca de 3/4 dos canceres desse 6rgao apresentam-se em estagio avan-
¢ado no momento do diagndstico. A maioria dos tumores de ovério sdo carcinomas epiteliais
(cancer que se inicia nas células da superficie do érgao), o mais comum, ou tumor maligno de
células germinativas (que dao origem aos espermatozoides e aos ovécitos — chamados errone-

amente de évulos).

Descricao da populacao-alvo

Mulheres com cancer de ovario avancado ou recorrente®,

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de andlise de impacto orcamentdrio deterministica.
Cenarios alternativos para market share foram avaliados de modo a identificar intervalo
minimo e maximo de impacto orcamentdrio. Os resultados considerados para efeito de
comparacao, correspondem ao caso-base.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

A populacao elegivel para o uso da tecnologia é constituida por mulheres com cancer de
ovario avancado ou recorrente. Para determinacao dessa populacdo, foram utilizadas as
seguintes informacoes:

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Projecao de mulheres = 28.037.251.

»  Estimativa de prevaléncia de cancer de ovario na populacdo feminina = 4/100.000'%2,
» Proporcdo de tumores epiteliais = 90%31%4,

»  Proporcao de cancer de ovario em estagio avancado = 75%'%:

> Tumores de estagio avancados sao aqueles que apresentam alto risco de recorréncia’®.
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Pop. ANS
52.900.473

|

Mulheres

28.325.264

|

Prevaléncia CO

|

Tumores epiteliais

Tumores avangados

850

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

O comparador ja presente no Rol da ANS é a resseccao (debulking) de cancer de ovario por via aberta.

Market share

Ainda que a laparoscopia tenha sido incorporada ao Rol ANS 2018 somente neste momento,
sabe-se que diversas operadoras ja utilizam essa tecnologia. De todo modo, considerou-se que,
no cendrio atual, nao havia utilizacdao de laparoscopia para essa indicagao entre as operadoras

Cenario atual

de saude.

Laparoscopia 0% 0% 0%

Cirurgia aberta 100% 100% 100%

Cenario proposto

Laparoscopia 30% 40% 90%

Cirurgia aberta 70% 60% 10%
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Custos envolvidos

Os cultos dos procedimentos para cancer de ovario avancado foram retirados da Tabela
CBHPM 2016.

»  Cancer de ovério (debulking) laparascopica | RS 6.859 | 3.13.07.15-9.
»  Cancer de ovario (debulking) (cirurgia aberta) | R$ 3.395 | 3.13.07.01-9.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo. Os custos hospitalares e de
complicacdes para as duas tecnologias nao foram comparadas. Sabe-se que a cirurgia aberta
incorre em muitos riscos e complicacdes ao paciente. A nao inclusao desses componentes
superestima a estima de impacto orcamentario proporcionada pela laparoscopia.

Impacto orcamentario/financeiro

Cenario atual
Laparoscopia - - -
Cirurgia aberta R$ 2.885.183 R$ 2.855.846 R$ 2.855.846
Total RS 2.885.846 RS 2.855.846 RS 2.855.846

Cenario proposto

Laparoscopia R$ 1.730.774 R$ 576.925 RS 5.192.321
Cirurgia aberta R$ 1.999.092 R$ 2.570.262 RS 285.585
Total R$ 3.729.866 R$ 3.147.186 R$ 5.477.905
Imapcto orcamentario RS 874.020 RS 291.240 RS 2.622.059

O caso-base apresentado gera um incremento de gastos de R $874.020 e tem poten-
cial para atender até 841 beneficiarios. Foi criada uma analise de cenarios a partir da
variacao da proporcao dos pacientes que utilizaria a via laparoscopia em detrimento
da cirurgia convencional.

Ampliacao de coberturas, com alteracao de DUT ja existentes
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2.19 DUT de oxigenoterapia
hiperbdrica

2.191 Lesdes actinicas (decorrentes da realizacdo de
radioterapia): osteorradionecrose de mandibula,
cistite actinica e retite/proctite avancadas ou
refratarias ao tratamento clinico

Descricao da tecnologia

A oxigenoterapia hiperbdrica (OHB) é uma modalidade terapéutica que consiste na oferta
de oxigénio puro (FiO2 = 100%) em um ambiente pressurizado a um nivel acima da pressao
atmosférica, habitualmente entre duas e trés atmosferas. A OHB pode ser aplicada em camaras
com capacidade para um paciente ou para diversos pacientes.

Descricao da populacao-alvo

Indiviudos elegiveis ao tratamento de osteorradionecrose de mandibula, cistite actinica e
retite/proctite avancadas ou refratdrias ao tratamento clinico.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

As lesdes actinicas sao eventos adversos oriundos da radioterapia. Portanto, a partir do nimero
de beneficidrios esperados para 2018, estima-se o nimero de casos de canceres da regido pélvica
(xxxx) e dé cancer de cabeca e pescoco. Baseado nessa estimativa e nos dados epidemiolégicos
de incidéncia de cistite actinica, retite, proctite e osteorradionecrose de mandibula, calcula-se o

numero de pacientes elegiveis para a oxigenoterapia hiperbarica.

» Projecdo da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Incidéncia de novos casos de cancer em 2018 = 300 /100.000 individuos &.

» Incidéncia de cancer de cabeca e pescoco = 6% 7.

» Incidéncia de osteorradionecrose em pacientes com cancer de cabeca e pescoco =90%'".

»  Incidéncia de canceres naregido pélvica com tratamento baseado em radioterapia =0,002%'%.
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»  Frequéncia de complicacées de radioterapia pélvica = 70%'%.
» Incidéncia de cistite actinica entre as complicacdes de radioterapia pélvica = 51%'%.

» Incidéncia de colite/prolite entre as complicacdes de radioterapia pélvica = 75%'°.

Pop.ANS

52.900.473

Casos de cancer

s

!

v Casos de cancer de

Cénceres na regiao pélvica cabeca e pescoco

Complicagdo de Retite/proctite Osteorradionecrose
radioterapia pélvica avancada ou refrataria de mandibula

794 8.570

Cistite actinica

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Considerando que a utilizacdo da oxigenoterapia hiperbarica reserva-se a casos refratarios aos
tratamentos vigentes, entende-se que nao ha comparador clinico.

Market share

Assume-se que nenhuma operadora de saude utiliza a oxigenoterapia hiperbdrica para as indi-
cac¢des aqui apontadas. Logo, no cendrio atual, o market share corresponde a 0%. No cenario
proposto, assume-se que 100% dos pacientes elegiveis utilizam a oxigenoterapia hiperbarica.
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Custos envolvidos
» Sessdo de oxigenoterapia hiperbarica | R$ 549,52 | CBHPM 2.01.04.18-9.
Resultados e discussao

No caso-base, a inclusao de oxigenoterapia hiperbarica gera um incremento nos gastos da
ordem de R$ 5.352.925 e um potencial para atender a 9.741 beneficiarios.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 5.352.925

2.20 DUT de PET-CT

2.20.1 PET/CT oncoldgico com andlogos de somatostatina
para pacientes portadores de tumores
neuroendocrinos

Descricao da tecnologia

Os tumores neuroenddcrinos (TNE) sao um grupo de tumores heterogéneos que podem
ser encontrados no intestino, estdbmago, timo e pulmdes (tumores carcinoides), no pancreas
(insulinomas, glucagonomas, vipomas etc.) e em outras partes do corpo, 0s quais expressam
receptores da somatostatina nas suas células. A tecnologia PET/CT Ga68-DOTA e a cintilografia
com analogo de receptores da somatostatina apresenta beneficios na localizacdo do tumor
primdrio e na deteccdo de metdstases, deteccao de doenca residual, recorrente ou progres-
siva, determinacao da presenca de receptores da somatostatina e contribui para a selecdo
adequada de pacientes para tratamento com andlogos da somatostatina’.

Descricao da populacao-alvo

A populagao-alvo corresponde a pacientes com tumores neuroendécrinos.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.
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Mensurac¢do da popula¢do-alvo

A populacao elegivel foi mensurada a partir da incidéncia anual de tumores neuroenddcrinos
e a quantidade média por paciente de PET/CT realizados por paciente anualmente. Essa Ultima
métrica é fundamental para incorporar os aspectos de utilizacdo da tecnologia ndo somente
no momento do diagndstico e do estadiamento, mas também no monitoramento da doenca.

» Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Incidéncia de tumor neuroenddécrino = 0,00648%"".

»  Média de nimero de exames realizados anualmente/paciente = 2,5 (opinido de especialista).

Pop ANS
52.900.473

Casos novos de tumor neuroenddcrino

Numero de exames realizados anualmente

8.570

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

» Cintilografia com andlogo de somatostatina.
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Market share

Seguindo o market share preconizado em outros documentos, utilizou-se o descrito na tabela abaixo.

Cenario atual

PETCT 0%

Cinitilografia com analogo de somatostatina 100%

Cenario proposto

PET CT 20%?°
Cinitilografia com analogo de somatostatina 80%
Custos envolvidos
Caso-base

» Cintilografia com andlogo de somatostina | R$ 531,65 | CBHPM.
»  PET-CT|R$ 4.200 | CBHPM.

Estresse

»  Cintilografia com andlogo de somatostatina | R$ 6.826 | ANS''2.

» PET-CT|R$ 3.500 | ANS'™2,

Resultados e discussao

A inclusdo de PET-CT possui elevado potencial de promover economia financeira, a depender
do preco da mesma comparada a cintilografia com analogo de somatostatina. No caso-base,
utilizaram-se os precos disponiveis na tabela CBHPM. No entanto, em registro de ata da reuniao
do GT da Cosaude''?, operadoras de salde questionaram os precos e revelaram preco muito
diferentes da pratica de reembolso. Dessa forma, realizou-se cenario estresse em que 0s precos
utilizados correspondem ao preco reportado por uma operadora de saude.

No caso-base, ainclusao de PET-CT gera um incremento nos gastos da ordem de RS 6.288.875.
Enquanto no cendrio estresse, ha uma economia de R$ 5.701.470. Em ambos os cenarios,
o potencial é de realizar até 8.570 exames.
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Impacto orcamentario/financeiro

Caso-base Caso estresse

Cintilografia com anélogo Cintilografia com anélogo

R$ 4.556.175 R$ 58.501.920

de somatostina

de somatostina

PET CT com andlogo de
somatostatina

PET CT com analogo de
somatostatina

Total R$ 4.556.175 Total R$ 58.501.920
Proposto 2018 Proposto 2018

Cmtllograﬁa.com analogo RS 3.644.940 Clntllograﬁa'com analogo RS 46.801.536
de somatostina de somatostina

PET CT com andlogo de RS 7.200.110 PETCT com andlogo de RS 5.998.914
somatostatina somatostatina

Total R$ 10.845.050 Total R$ 52.800.450

Impacto orcamentario Impacto orcamentario
(proposto - atual) (proposto - atual)
2018 R$ 6.288.875 2018 -R$ 5.701.470

2.21 DUT de terapia antineopldsica
oral para tratamento do cdncer

2.21.1 Afatinibe — cancer de pulm&o avancado ou
metastatico

Descricao da tecnologia

Giotrif® (afatinibe) é indicado, como primeira linha e em monoterapia, para pacientes adultos,
com cancer de pulmao nao pequenas células (CPNPC), com histologia de adenocarcinoma,
localmente avancado ou metastatico (estadio IlIB ou IV), com mutagdes no receptor do fator
de crescimento epidermoéide (EGFR), nao tratados previamente com inibidores da tirosina
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quinase do EGFR. O afatinibe é um bloqueador potente, seletivo e irreversivel da familia ErbB.
Através de uma ligacao covalente, afatinibe promove o bloqueio irreversivel da sinalizagdo
de todos os homo e heterodimeros formados pelos membros da familia ErbB: EGFR (ErbB1),
HER2 (ErbB2), ErbB3 e ErbB4. Nos modelos de doenca pré-clinicos com desregulacao de meca-
nismos da via ErbB, o afatinibe como agente Unico bloqueia efetivamente a sinalizacdo do
receptor de ErbB resultando na inibicdao do crescimento ou da regressao tumoral. O afatinibe
exerce atividade antitumoral significativa em linhagens de células de CPNPC in vitro e mode-
los tumorais in vivo (modelos transgénicos ou xenoenxertos) promovidos por isoformas de
EGFR mutantes, tais como T790M, conhecidos por serem resistentes aos inibidores reversiveis
de EGFR erlotinibe e gefitinibe.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes adultos com cancer de pulméo nao pequenas células, com histologia de adeno-
carcinoma, localmente avancado ou metastatico, com mutacdes no Receptor do Fator de
Crescimento Epidermoide (EGFR).

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orgamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

v

»  Projecao da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

v

»  Projecao de homens=22.045.458.
» Projecdao de mulheres = 25.337.790.
»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulmao (homens) = 17,49/100.0008,
»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulméao (mulheres) = 10,54/100.0008.
»  Prevaléncias dos subtipos histolégicos de cancer de pulmao de células ndao pequenas:
> Adenocarcinomas (2010-2014) = 46,6% (SEER, 2016)°.
> Cancer de grandes células (2010-2014) = 1,6% (SEER, 2016)°.
> Carcinomas de células ndao pequenas (2010-2014) = 7,1% (SEER, 2016)°.
> Qutros carcinomas néo especificados (2010-2014) = 5,2% (SEER, 2016)°.
» Prevaléncia de metastases em casos de cancer de pulmao de células ndo pequenas
entre 2007-2013 = 57% (SEER, 2016)°.

»  Prevaléncia de casos EGFR+ para mutacdo na popula¢do estudada = 28%1".



L

TECNOLOGIAS
AVALIADAS

Pop. ANS
52.900.473
Homens Mulheres

28.325.264

Casos de CA pulmao

7.284

Adenocarcinoma
Células grandes

— GEETED

Células ndo pequenas

— GEEI

Outros carcinomas
nao especificados

— GEEEED

Células pequenas ¢——— v

2.877 Numero de EGFR+

|

Adenocarcinoma avancado EGFR+ 542

Adenocarcinoma metastatico EGFR+ 409

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores

»

»

Erlotinibe 40 mg VO, uma vez ao dia.

Gefitinibe 250 mg VO, uma vez ao dia.
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Tratamentos baseados unicamente em agentes quimioterdpicos convencionais nao foram
levados em conta. Afinal, considerando-se a pratica clinica vigente, é mais provavel que pacien-
tes elegiveis para afatinibe correspondam aqueles elegiveis para erlotinibe ou gefitinibe™*.
O mesmo raciocinio esta descrito no Relatorio de Revisao do Rol 2018° e na ata da 142 Reunido
do GT do Formulario de Entrada para revisao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude - 2018.

Market share

Uma vez reconhecido o impacto do market share no resultado final, estimou-se o cenario bus-
cando retratar a realidade (ano 1), o qual corresponde ao caso-base, e o cendrio estresse, o

qual corresponde a maior possibilidade de impacto orcamentario oriundo do afatinibe, ainda

que pouco provavel de retratar a realidade.

Cenario atual

Erlotinibe 30% 0%
Gefitinibe 70% 100%
Afatinibe 0% 0%

Cenario proposto

Erlotinibe 10% 0%

Gefitinibe 60% 0%

Afatinibe 30% 100%
Custos envolvidos

»  Erlotinibe | R$ 116.301,17 | CMED.
»  Gefitinibe | R$ 51.092,00 | CMED.
»  Afatinibe | R$ 78.279,46 | CMED.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as pre-
missas acima definidas. Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.
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Erlotinibe R$ 32.828.850
Gefitinibe RS 33.651.256
Afatinibe -
Total R$ 66.480.106
T S N
Erlotinibe R$ 10.942.950
Gefitinibe RS 28.843.934
Afatinibe RS 22.096.294
Total R$ 61.883.178

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 -R$ 4.596.928

O cendrio que visa se aproximar da realidade praticada na salde suplementar aponta que
a inclusao de afatinibe possui o potencial de promover economia ao pagador da ordem de
RS 4.596.928. Esse resultado ocorre em funcao de afatinibe ser uma tecnologia mais barata

que erlotinibe, atualmente utilizada e constante no Rol.

O cendrio estresse, ou seja, aquele cujo objetivo é o de identificar o maior impacto possivel
(ainda que pouco provavel), indica um impacto maximo de R$ 25.581.089.

Considerando o custo dos principais competidores de afatinibe, observa-se que, unicamente
do ponto de vista financeiro, a utilizacdo de afatinibe em detrimento de erlotinibe, promove
mais economia. E importante destacar que outros custos relacionados ao tratamento (como
os relacionados a aspectos de seguranca, por exemplo) nao estao sendo levados em conta.
E fundamental que a individualidade da escolha do tratamento seja sempre levada em conta
pelo oncologista. Reitera-se que somente pacientes elegiveis pelo médico para migrar de um
tratamento a outro deva seguir essa légica, sem que haja qualquer detrimento na qualidade

do servico prestado.

A estimativa sugere que a inclusao da tecnologia avaliada gere economia ao pagador da ordem
de R$ 4.596.928. Estima-se que 941 pacientes serao elegiveis a esses procedimentos em 2018.
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2.21.2 Crizotinibe — céncer de pulm&o avancado

Descricao da tecnologia

Xalkori® (crizotinibe) é indicado para o tratamento de cancer de pulmao ndao pequenas células
(CPNPC) avancado que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK, ver secdo 2.1).
Crizotinibe bloqueia a atividade da ALK, quando o defeito genético estd presente, reduzindo
o crescimento e a disseminacao do cancer nos pacientes ALK positivos.

Descricao da populacao-alvo

Crizotinibe para pacientes com cancer de pulmado nao pequenas células avancado que seja
positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK).

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de andlise de impacto orcamentdrio deterministica.

Mensuracao da populacao-alvo

N

»  Projecao da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

» Projecao de homens = 22.045.458.

»  Projecdo de mulheres = 25.337.790.

»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulméao (homens) = 17,49/100.0008.

»  Estimativa de incidéncia de cancer de pulméo (mulheres) = 10,54/100.0008.

»  Prevaléncias dos subtipos histolégicos de cancer de pulmao de células ndo pequenas:

> Adenocarcinomas (2010-2014) = 46,6% (SEER, 2016)°.

> Cancer de grandes células (2010-2014) = 1,6% (SEER, 2016)°.

> Carcinomas de células nao pequenas (2010-2014) = 7,1% (SEER, 2016)°.
> Outros carcinomas ndo especificados (2010-2014) = 5,2% (SEER, 2016)°.

» Prevaléncia de metastases em casos de cancer de pulmao de células nao pequenas
entre 2007-2013 = 57% (SEER, 2016)°.

»  Prevaléncia de ALK mutante a populacao testada: 4% dos tumores CPNPC>.
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Pop. ANS
¢ 52.900.473
Homens Mulheres

28.325.264

Casos de CA pulméao

7.284

Adenocarcinoma

— G

Células grandes

- CEETD

Células nao pequenas

— GG

Outros carcinomas
nao especificados

— GEEEED

Células pequenas ¢—— -

2.877 ALK+

CPCNP metastatico ALK-;/@

CPCNP nao metastatico
(avancado) ALK

Para identificacdo da populacdo, assumiu-se que todos os casos identificados de cancer de

pulmao sdao metastaticos ou avancados. Essa suposicao, portanto, pode ser entendida como
conservadora do ponto de vista do pagador. Afinal, é possivel que essa abordagem esteja

superestimando a populagao-alvo.

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao.
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Comparadores

Pacientes diagnosticados com CPCNP avancado ALK+ até o final de 2017 recebiam tratamento
baseado em agentes convencionais devido a ndo obrigatoriedade de disponibilzar tratamento
especifico para ALK+. No entanto, em funcao da limitacdo dos dados, essa andlise considerou
que nao ha comparadores clinicos para crizotinibe, o que se configura como uma suposicao
conservadora e passiva de superestimar o resultado final.

Market share

Considera-se que nenhum paciente utiliza crizotinibe antes da alteracao da DUT do mesmo.
Portanto, a partir de 2018, assume-se que 100% dos pacientes elegiveis para crizotinibe
recebam esse tratamento.

Custos envolvidos
»  Crizotinibe | R$ 468.453,17 | CMED.

O custo corresponde ao tratamento anual, sem haver correcao para a porcentagem de pacientes
que irdo falhar ao tratamento, bem como aqueles que irdo falecer antes de completar um ano
de tratamento.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 35.152.514

Estima-se que a alteracdo da DUT da tecnologia avaliada gere pagador incremento de
RS 35.152.514. Estima-se que 75 pacientes serdo elegiveis a esses procedimentos em 2018.

2.21.3 Dabrafenibe — melanoma metastdatico
ou irressecavel

Descricao da tecnologia

O dabrafenibe é um inibidor de RAF quinase ATP-competitivo, potente e seletivo, com valores de
IC50de 0,65, 0,5 e 1,84 nM para as enzimas BRAF V600E, BRAF V600K e BRAF V600D, respectivamente.
As mutacdes oncogénicas em BRAF levam a ativacdo constitutiva da via RAS/RAF/MEK/ERK e a
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estimulacdo do crescimento das células tumorais. As mutacoes de BRAF tém sido identificadas em
uma alta frequéncia em canceres especificos, incluindo aproximadamente 50% dos melanomas.
A mutacao de BRAF mais comumente observada, V60OE, e a proxima mais comum, V600K,
respondem por 95% das mutacdes de BRAF encontradas em todos os pacientes com cancer.
Um numero de substituicdes raras também ocorre incluindo V600D, V600G e V600R™>,

Descricao da populacao-alvo

Pacientes adultos com melanoma irressecavel ou metastatico com mutacao BRAFV600.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

O racional para estabelecimento da populacao elegivel ao tratamento teve como base
dados coletados do Global Cancer Observatory, website da OMS, que apresenta dados sobre
a prevaléncia dos diferentes tipos de cancer no mundo. De acordo com os dados brasileiros,
4.379 habitantes foram diagnosticados com melanoma em 2012, e dividindo este valor pela
populacdo estimada pelo IBGE no mesmo ano, obtém-se uma prevaléncia de 20 pacientes
a cada 100.000 habitantes''®. Aplicando essa prevaléncia na populacao coberta pela ANS,
obtém-se 1.163 pacientes. De acordo com o estudo de Ascierto e outros (2012), aproxima-
damente 50% dos melanomas ativam a mutacao BRAF. Entre essas mutac¢des, 90% ocorrem
no cédon 600'"7.

v

»  Projecao da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia de melanoma (calculado) = 0,002%"®.

» Prevaléncia de muta¢aoo BRAF em casos de melanoma = 50%"".

»  Prevaléncia de mutacdoo BRAF600 dos casos de BRAF = 90%'"".

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

»  Vemurafenibe.
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Market share

O market share proposto visa reproduzir a realidade da incorporacao de dabrafenibe. Em fun-
¢ao de dabrafenibe ser mais barata que a vemurafenibe, quanto maior for o seu indice de
penetrabilidade no mercado, maior o seu potencial de gerar economia direta.

Dabrafenibe 0%
Vemurafenibe 100%
e T
Dabrafenibe 50%
Vemurafenibe 50%
Custos envolvidos

Os custos de aquisicao foram obtidos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), atualizagao de janeiro de 2018 e calculados para o tratamento completo com o periodo

de um ano.

» Dabrafenibe | R$ 500.184 | CMED.
» Vemurafenibe | R$ 540.372 | CMED.

Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima defini-
das. Para anélise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo. Eimportante destacar
que, do ponto de vista financeiro, para aquisicdo da tecnologia, dabrafenibe é mais barato
que vemurafenibe. Dessa forma, quanto maior for a sua penetrabilidade no mercado, maior
serd a economia proporcionada.
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Impacto orcamentario/financeiro

Dabrafenibe -

Vemurafenibe RS 257.273.692
Total R$ 257.273.692
T S N T
Dabrafenibe RS 119.069.971
Vemurafenibe RS 128.636.846
Total R$ 247.706.817

Impacto orcamentario (proposto - atual)
2018 -R$ 9.566.874,94

Para o caso-base simulado, a economia é de cerca de R$ 9.566.874, com potencial de
atender até 476 pacientes.

2.21.4 Enzalutamida — clncer de prostata
metastdtico resistente

Descricao da tecnologia

Enzalutamida é inibidor do receptor de andrégeno. O enzalutamida se liga de maneira
competitiva ao receptor de andrégeno e impede sua translocacao para o nucleo celular e
posterior ativacdo da cascata de sinalizacdo'®''°. Embora a enzalutamida ja esteja presente
no Rol da ANS como tratamento para pacientes com cancer de prostata metastatico resis-
tente a castracdo que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel®, existem evidéncias
que sugerem que essa tecnologia é indicada para pacientes que possuem cancer de proéstata
resistente a castracao e que apresenta melhores resultados naqueles que ainda nao recebe-

ram tratamento com quimioterapia'’®'%°,

Descricao da populacao-alvo

Pacientes com cancer metastatico resistente a castragdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente
sintomaticos apos falha de terapia androgénica.
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Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo

A populacao foi estimada a partir dos dados a seguir:

»

»

»

»

»

»

Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
Projecao de homens = 24.334.218.

Prevaléncia de cancer de préstata = 0,059%'%".

Proporcao de pacientes com cancer de prostata resistente a castracao (PCRC) = 33%'%
Proporcao de pacientes com PCRC metastatico = 76%'%%

Pacientes assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos = 92%'%.

Pop. ANS
52.900.473

|

Homens

|

Prevaléncia de CP

14.499

|

CPRC

|

CPRC metastatico

|

Pacientes assintomaticos ou lig. sintomaticos

3.346
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

O comparador considerado nessa analise foi 0 acetate de abiraterona, ja presente no Rol para

a mesma indicacao®.

»  Abiraterona.

Market share

Cenario atual

Enzalutamida 0% 0% 0%

Abiraterona 100% 100% 100%

Cenario proposto

Enzalutamida 25% 10% 40%
Abiraterona 75% 90% 60%
Custos envolvidos

Custo tratamento anual. O custo por cada apresentacdo farmacéutica foi retirado da CMED e
utilizado para o custo do tratamento anual.

» Enzalutamida | R$ 151.629 | CMED.
» Abiraterona | R$ 153.162 | CMED.
Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as pre-

missas acima definidas. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

87



ANALISE

DE IMPACTO
ORGAMENTARIO

88

Impacto orcamentario/financeiro

Cenario atual

Enzalutamida - - -

Abiraterona RS 42.281.905 R$ 42.281.905 R$ 42.281.905

Total R$ 42.281.905 R$42.281.905 RS 42.281.905

Cenario proposto

Enzalutamida RS 10.464.701 RS 4.185.880 RS 16.743.522
Abiraterona R$ 31.711.428 R$ 38.053.714 R$ 25.369.143
Total R$42.176.129 R$42.239.594 R$42.112.664
Impacto orcamentario -R$ 105.775 -R$ 42.310 -R$ 169.240

Em funcdo de enzalutamida ser uma tecnologia mais barata, em termos de aquisicdo do
produto, do que abiraterona, quanto maior for a penetrabilidade dessa tecnologia entre a
populacao elegivel, maior sera a economia promovida por essa. No caso-base, tem-se que
a inclusdo dessa tecnologia gera economia financeira de R$ 105.775 e possui potencial para
atender a 3.313 beneficiarios.

2.21.5 Everolimo — tumores neuroendocrinos avangcados

Descricao da tecnologia

Everolimo é um inibidor seletivo de mTOR com alvo especifico no complexo de transducao do
sinal de mTORCT1. Assim, esse medicamento atua através de uma interacdo de alta afinidade
com a proteina do receptor intracelular, FKBP12. O complexo FKBP12/everolimo liga-se ao
mTORC1, inibindo sua capacidade de sinalizagao. A sinalizacao do mTORC1 é realizada através
da modulacdo da fosforilagdo dos efetores downstream, cuja melhor caracterizacdo se da
pela quinase de proteina ribossémica dos reguladores de traducao S6 (S6K1) e a proteina
de ligacdo 4E do fator de alongamento eucariético (4E-BP). O resultado da funcao S6K1 e
4E-BP1, como desdobramento da inibicdo do mTORC1, interfere na traducdo dos mRNAs que
codificam as proteinas-chave envolvidas na regulacdo do ciclo celular, glicélise e adaptagao
a baixas condicdes de oxigénio (hipoxia). Esse mecanismo inibe o crescimento do tumor e a
expressao de fatores indutores de hipoxia. Everolimo é considerado um potente inibidor do
crescimento e proliferacao celular tumoral. De forma consistente com a funcdo reguladora
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central do mTORCT, everolimo reduziu a proliferacdo celular tumoral, glicélise e angiogénese
em tumores sélidos in vivo, de forma a favorecer dois mecanismos independentes na inibicao
do crescimento tumoral: a atividade antitumoral direta e a inibicao do estroma tumoral’.

Descricao da populacao-alvo

A populagao-alvo corresponde aos pacientes com tumores neuroenddcrinos (TNE) avancados
localizados no estdbmago, no intestino e no pulmao.

Analise de Impacto Orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

O racional para mensuracdo da populagdo-alvo foi baseada nas caracteristicas clinicas dos
pacientes do estudo Radiant-4'?*, os quais foram submetidos ao tratamento com everolimo
para a mesma indicacdo clinica desta alteracdo de DUT. A partir deste referencial, foram obti-
dos os dados epidemiolégicos na literatura, conforme abaixo:

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Incidéncia de TNE pulmonar/100.000 (2012) = 1,6">.

» Incidéncia de TNE estdbmago/100.000 (2012) = 0,4'%,

» Incidéncia de TNE intestino delgado/100.000 (2012) = 1,2'%,

» Incidéncia de TNE ceco/100.000 (2012) = 0,1'*.

» Incidéncia de TNE apéndice/100.000 (2012) = 0,4'%5,

» Incidéncia de TNE colo-retal/100.000 (2012) = 0,2'%.

» Incidéncia de TNE reto/100.000 (2012) = 1,2"%.

» Prevaléncia de metastases em TNE pulmonar (2009) = 48,8%"'%,

»  Prevaléncia de metastases em TNE de estébmago (2009) = 33,6%'2°.

» Prevaléncia de metastases em TNE de intestino delgado (2009) = 76,3%'*.
»  Prevaléncia de metastases em TNE de intestino grosso (2009) = 60,2%"%,

»  Prevaléncia de metastases em TNE retal (2009) = 16,6%"2.

» Prevaléncia de tipos G1 e G2 (2012) = 67%'>.

»  Prevaléncia de TNE nao funcionantes = 74%'%’.
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Pop. ANS

52.900.473

-
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Mestastatico Mestastatico

_’

484

1

N&o funcionantes

pacientes que seriam elegiveis para uso de everolimus
para tumores neuroenddcrinos avancados
em pulmao, estdbmago e intestino

Ha em 2018

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

»  Melhor cuidado de suporte.

Market share

Considera-se que nenhum paciente utiliza everolimo antes da alteracdo da DUT do
mesmo. A partir de 2018, assume-se que 20% dos pacientes elegiveis para everolimo

recebam esse tratamento.
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Custos envolvidos

O custo abaixo corresponde ao custo anual. O custo da apresentacdo farmacéutica foi retirado
da CMED e utilizado para calculo do tratamento anual.

»  Everolimo | 195.393 | CMED.

Everolimus 0%

Melhor cuidado de suporte 100%
T BTN

Everolimus 20%

Melhor cuidado de suporte 80%

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cendrio estresse, considerando as premissas
acima definidas. Para andlise de cendrios alternativos, consulte o arquivo interativo.

No caso-base nao foi levado em conta as despesas assistenciais para prover o melhor cuidado
de suporte. Ainda, considerou-se o preco CMED do medicamento referéncia, o qual é mais de
50% superior ao genérico. Ao nao ponderar a analise por esses custos, o resultado final tende
a superestimar a realidade.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 25.273.900

Por fim, tem-se que a inclusdo de everolimo tem o potencial de promover aumento na ordem
de R$ 25.273.900, favorecendo cerca de 647 pacientes.

2.21.6 Ruxolitinibe — mielofibrose de risco intermedidrio ou alto

Descricao da tecnologia

Dameshek, na década dos anos 1950, denominou como doencas mieloproliferativas as enti-
dades nosoldgicas policitemia vera, trombocitemia essencial, mielofibrose primaria e leucemia
mieloide crénica (LMC). A caracterizacdo do cromossomo Filadélfia na década de 1960 e o
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conhecimento posterior da sua fisiopatologia tornaram a LMC uma entidade Unica e distinta
das outras trés. Atualmente, as denominadas doencas mieloproliferativas foram renomeadas e
estdo dentro da categoria neoplasias mieloproliferativas da classificacdo da OMS. Como parte
do grupo de neoplasias mieloproliferativas, a mielofibrose pode se desenvolver de novo como
uma doenca primaria ou de maneira secunddria a policitemia vera ou a trombocitemia essen-
cial. A etiologia subjacente comum para essas condicdes envolve a desregulacao da via de sina-
lizacao JAK/STAT, a qual é essencial para a producao normal de células sanguineas, respostas
inflamatérias e funcdo imune em individuos saudaveis. Nos pacientes com mielofibrose, a ati-

vidade constitutiva da JAK (Janus quinase) esta associada a uma série de mutagdes genéticas.

Ruxolitinibe (Jakavi®) é um inibidor seletivo das JAK1 e JAK2. A mielofibrose é uma neoplasia
mieloproliferativa conhecida por estar associada a sinalizacdo desregulada de JAK1 e JAK2.
Jakavi® é indicado para o tratamento de pacientes com mielofibrose de risco intermediario
ou alto, incluindo mielofibrose primdria, mielofibrose poés-policitemia vera ou mielofibrose
pos-trombocitemia essencial.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes com mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo mielofibrose primaria,
mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pds-trombocitemia essencial.

Analise de impacto orcamentario

A limitacdo de dados publicados na literautra dificulta a elaboracdo de analises minuciosas.
Para tal, sugere-se que novas pesquisas lancem mao de dados de vida real, a partir de pron-
tudrios eletrénicos e bases de dados de hospitais e operadoras de saude.

Mensuracéao da populacéo-alvo

Por se tratar de uma condicdo muito rara, sdao escassas as informacbes sobre prevalén-
cia de neoplasmas mieloproliferativos. Portanto, para estimativa da populacao elegivel a
ruxolitinibe, partiu-se da incidéncia anual dessas condic¢des clinicas oriundas de estudo na
populacao espanhola’,

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Incidéncia anual de mielofibrose primaria = 0,1/100.000 casos'?.
» Incidéncia anual de policitemia vera = 0,4/100.000 casos'%,

» Incidéncia anual de trombocitopenia essencial = 2,6/100.000 casos'%.
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Pop.ANS

52.900.473

Novos casos de neoplasmas mieloproliferativos BCR-ABL negativos

Risco baixo/INT-1 Risco INT-ll/alto
984 656
v
656
Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao.

Comparadores

Em funcao da limitacdo de dados, ndo foi considerada a possibilidade de outros trata-
mentos para a populacao-alvo, sabidamente utilizados como: eritropoetina, prednisona,
danazol e hidroxiureia. Nao ha evidéncias de que ruxolitinibe pode reduzir a utilizacao

desses medicamentos.

Market share

Considera-se que nenhum paciente utiliza ruxolitinibe antes da inclusao de cobertura do
mesmo. Ainda, assume-se que ndo tenha havido demandas judiciais para garantir acesso ao
tratamento. Por fim, assume-se que, a partir de 2018, todos os pacientes elegiveis ruxolitinibe
recebam esse tratamento.

Custos envolvidos

Custo do tratamento anual.

»  Ruxolitinibe | R$ 374.580,00 | CMED.
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Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as pre-
missas acima definidas. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 RS 245.711.694

Diante das suposicoes definidas (ndo levar em conta pacientes ja utilizando a tecnologia
antes de 2018 e a penetrabilidade de 100% no mercado ap6s 2018), tem-se que o resultado
é muito conservador, no sentido de ser mais provavel estar superestimando a realidade.
Por fim, tem-se que a inclusao de ruxolitinibe tem o potencial de promover aumento na ordem
de R$ 245.711.694, favorecendo cerca de 656 pacientes.

2.21.7 lorutinibe — leucemia linfocitica cronica com delegdo T/p

Descricao da tecnologia

O ibrutinibe é uma pequena molécula potente inibidora da tirosina quinase de Bruton (BTK).
O ibrutinibe forma uma ligagao covalente com um residuo de cisteina (Cys-481) no sitio
ativo da BTK, 12, levando a inibicao prolongada da atividade enzimatica da BTK. A BTK, um
membro da familia Tec quinase, € uma importante molécula de sinalizacdo do receptor anti-
génico da célula B (BCR) e das vias de receptor de citocina. A via BCR esta envolvida na pato-
génese de vérias malignidades de células B, incluindo linfoma de células do manto (LCM),
linfoma difuso de grandes células B, linfoma folicular e LLC de células B. O papel central da
BTK na sinalizacdo pelos receptores de superficie de células B resulta na ativacdao de vias
necessarias para circulacdao de células B, quimiotaxia e adesao. Estudos pré-clinicos demons-
traram que ibrutinibe inibe a proliferacdo e a sobrevida de células B malignas in vivo, bem
como a migracao celular e a adesao ao substrato in vitro.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes adultos com melanoma leucemia linfocitica cronica com delecao 17p.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.
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Mensurac¢do da popula¢do-alvo

O racional para estabelecimento da populacao elegivel ao tratamento teve como base o
website da OMS, que apresenta dados sobre a prevaléncia dos diferentes tipos de cancer no
mundo. De acordo com os dados brasileiros, 2.681 habitantes foram diagnosticados com leu-
cemia em 2012, e dividindo este valor pela populacdo estimada pelo IBGE no mesmo ano,
obtém-se uma prevaléncia de 10 pacientes a cada 100.000 habitantes's. Aplicando essa pre-
valéncia na populagdo coberta pela ANS, obtém-se 712 pacientes. De acordo com o estudo
de Puiggros e outros (2014), a leucemia linfocitica crénica del17p pode ser encontrada em até
30% do total de pacientes, dessa forma, foram considerados no total 214 pacientes.

» Projecao da populagao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia de leucemia linfocitica crénica = 0,001%".

» Prevaléncia del17p =30%'*.

Pop. ANS

52.900.473

Prevaléncia de leucemia linfocitica cronica

Presenca de del17p

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacdo corresponde ao primeiro ano de utilizacdo da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

»  Clorambucil.
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Market share
Ibrutinibe 0%
Clorambucil 100%

T S N T
Ibrutinibe 20%
Clorambucil 80%

Custos envolvidos

Os custos de aquisicao foram obtidos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),

atualizacdo de janeiro de 2018. A seguir, esta declarado o custo por apresentacao farmacéutica.

» Ibrutinibe | R$ 57.654,70 | CMED.
»  Clorambucil | R$ 43,45 | CMED.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as premissas
acima definidas. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo

Impacto orcamentario/financeiro

Ibrutinibe -
Clorambucil RS 503.377
Total R$ 503.377
T et e
Ibrutinibe RS 16.698.536
Clorambucil RS 402.702
Total R$17.101.238

Impacto orcamentario (proposto - atual)
2018 R$ 16.597.861

Estima-se que a inclusdo de ibrutinibe gere gastos incrementais da ordem de RS 16.597.861 e
que haja 159 beneficiarios elegiveis para essa tecnologia.
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2.21.8 Trametinibe — melanoma ndo ressecdvel ou
metastatico com mutacdo BRAF V60O

Descricao da tecnologia

A via da MAPK, cascata de sinalizacdo envolvida na regulacdo da proliferacdo e sobrevivén-
cia de células tumorais, tem a MEK como uma das principais proteinas que participam dessa
cascata de sinalizacdo. Mutacdes no gene que codifica a proteina BRAF resultam na ativacao
constitutiva da via da MAPK'30131,

Inibidores de BRAF ja sao utilizados no tratamento de pacientes com melanoma que apresen-
tem a mutacao de BRAF. No entanto estudos mostraram que a administracao combinada de
inibidores de BRAF e inibidores de MEK (trametinibe) é mais eficaz e menos toxica, tornando-se

a terapia-padrdo para esses pacientes'13,

Descricao da populacao-alvo

Pacientes com melanoma metastatico ou irressecavel com mutacdo do gene BRAF V60OE.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de andlise de impacto orcamentario deterministica. A indicacao
terapéutica é a de que trametinibe seja utilizada concomitante a dabrafenibe. Como a dabrafenibe
ja foi analisada e o seu impacto orcamentario ja foi estimado e contabilizado, nessa simulacéo,

o prego de dabrafenibe foi anulado.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo
A populacao foi estimada a partir dos seguintes critérios:

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Prevaléncia de melanoma = 0,002%"%".

> Prevaléncia da mutacdao BRAF =50%"".
> Proporcao das mutagdes no coédon 600 = 90%'"".

> Proporc¢ao de mutagdes do tipo V60OE = 90%'".
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Pop. ANS

52.900.473

Pop. com melanoma

|

Mutacao BRAF

|

Mutacdo BRAF no c6don 600

1

V600E

428

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

O comparador considerado nessa analise foi o vemurafenibe, ja presente no Rol para a
mesma indicacao®.

»  Vemurafenibe
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Cenario atual

Dabrafanibe + trametinibe 0% 0% 0%

Vemurafenibe 100% 100% 100%

Cenario proposto

Dabrafanibe + trametinibe 25% 15% 30%
Vemurafenibe 20% 10% 25%
Custos envolvidos

Os custos apresentados sao correspondentes a um tratamento de 12 meses.

» Dabrafanibe | R$ 493.332,60.
Vemurafenibe | R$ 270.186,30.

M

» Trametinibe | R$ 283.582,68.

Resultados e discussao

A seguir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as pre-
missas acima definidas. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario/financeiro

Cenario atual

Dabrafanibe + trametinibe - - -

Vemurafenibe RS$ 115.773.161 R$ 115.773.161 R$ 115.773.161
Total R$115.773.161 R$115.773.161 R$ 115.773.161
Dabrafanibe + trametinibe R$ 30.378.357 R$ 18.227.014 RS 36.454.029
Vemurafenibe RS 86.829.871 R$ 98.407.187 R$ 81.041.213
Total R$117.208.228 R$116.634.202 R$ 117.495.242
Impacto orcamentario R$ 1.435.067 RS 861.040 R$ 1.722.080

Considerando o caso-base proposto, a inclusdo de trametinibe acarreta em um gasto incre-
mental de R$ 1.435.067 e tem o potencial para tratar 428 beneficiarios.
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2.22 DUT de terapia imunobioldgica
endovenosa ou subcutdnea

2.22.1 Natalizumalbe — esclerose multipla

Descricao da tecnologia

Natalizumabe é indicado como terapia Unica no tratamento da esclerose multipla
recorrente-remitente (EMRR), para prevenir surtos e retardar a progressao da incapaci-

dade de pacientes.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes diagnosticados com esclerose multipla recorrente remitente que ja tenha falhado
a primeira linha de tratamento. Seguindo as altera¢des acatadas na DUT, o paciente elegivel
deve se enquandrar em um dos trés grupos e apresentar 0s seguintes critérios:

Grupo |

a. Diagnostico de esclerose multipla (EM) pelos critérios de McDonald revisados e adaptados:

b. Esclerose multipla recorrente remitente (EM-RR) ou esclerose multipla secundariamente

progressiva (EM-RR).
c. Lesdes desmielinizantes a ressonancia magnética.
d. Diagnéstico diferencial com exclusdo de outras causas.
e. Falha terapéutica com a utilizacao de glatiramer e betainterferona anteriormente.
f. Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por trés meses.

g. Serencaminhados a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apre-

sentarem lesdes suspeitas a radiografia de térax.

h. Valores de neutréfilos acima de 1.500/mm? e linfocitos acima de 1.000/mm?ao hemograma.
Grupo Il

a. Diagnéstico de esclerose multipla remitente recorrente (EM-RR) ou esclerose multipla

secundariamente progressiva (EM-PP) com surto.

b. Incapacidade de adesao ao tratamento e impossibilidade de monitorizacdao dos
efeitos adversos.

c. Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento.
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d. Diagnéstico de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP).
e. Pacientes que apresentem maior risco de infec¢cbes oportunistas.

f. Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.
Grupo Il

a. Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apds considerar todas as medidas atenuantes.

b. Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo de 12 meses, de cara-
ter moderado ou grave (com sequelas ou limitacdes significantes, pouco responsivas a
pulsoterapia) ou evolucao em 1 ponto na escala Expanded Disability Status Scale (EDSS)
ou progressao significativa de lesdes em atividade da doenca.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢do da populacéo-alvo

»  Projecao da populagao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Prevaléncia de esclerose multipla na populacao = 15/100.000'%2,
» Casos recorrente-remitente entre os casos de esclerose multipla = 82%'33.

» Porcentagem de falha ao tratamento de primeira linha = 28%'"*.

Pop. ANS

52.900.473

Casos de esclerose multipla

Casos recorrente-remitente

Casos que falham a primeira linha

1.822
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao.

Comparadores

Somente natalizumabe encontra-se no Rol ANS para ser utilizado como segunda linha de trata-
mento na esclerose multipla. Dessa forma, optou-se por suposicao conservadora que considera
que nenhum paciente utiliza nessas condicées alguns dos medicamentos: fingolimode, fumarato
de dimetila e teriflunomida na satde suplementar. Ainda, considera-se que a utilizacdo de nata-
lizumabe somente passa a ser realizada a partir de 2018.

Market share

Considera-se no cendrio atual (imediatamente antes da vigéncia do ROL ANS 2018) os
pacientes-alvo nao recebiam qualquer tipo de cuidado. Ainda, considera-se que, a partir
de 2018, a totalidade de pacientes elegiveis para natalizumabe recebe esse tratamento.

Custos envolvidos
» Natalizumabe | R$ 73.720,53 | CMED.
Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base e o cenario estresse, considerando as pre-
missas acima definidas. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 134.310.865

Ressalta-se que a analise realizada, certamente, esta superestimada por considerar a inexis-
téncia de qualquer tratamento para os pacientes aqui discutidos, antes da alteracao da DUT
de natalizumabe.

Estima-se que a alteracdo da DUT da tecnologia avaliada gere pagador incremento de
R$ 134.310.865. Estima-se que 1.822 pacientes serdo elegiveis a esses procedimentos em 2018.
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2.23 DUT de tratamento ocular
quimioterdapico com
antiangiogénico

2.23.1 Edema macular secunddrio & retinopatia diabética

Descricao da tecnologia

Visto que nao existe cura para o edema macular diabético (EMD), o objetivo dos tratamentos
disponiveis é impedir ou diminuir a velocidade da evolu¢ao da doenca. Um dos primeiros tra-
tamentos para EMD foi a fotocoagulacdo, em especial depois da publicacao do estudo Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study no qual o tratamento foi responsavel por uma diminui-
¢ao de 50% na perda moderada de acuidade visual em trés anos, em comparacédo a auséncia
de tratamento'3¢, Implantes com corticosteroides intravitreos também estdo sendo uti-
lizados, porém surgem preocupacdes entre os especialistas acerca dos diversos relatos de
reacOes adversas (catarata e glaucoma) e menor tempo de duracao dos implantes do que o
preconizado pelos estudos clinicos'*®. Tendo em vista o papel que os fatores da familia VEGF
desempenham na fisiopatologia do EMD, terapias baseadas em anti-VEGF vém ganhando
mais espaco com a publicacdo de diversos estudos clinicos e observacionais comprovando
beneficio clinico™” 38, Existem hoje dois antiangiogénicos disponiveis no mercado aprovados
para o tratamento do EMD: o ranibizumabe (Lucentis’) e o aflibercepte (Eylea®). O bevacizu-
mabe (Avastin’) é utilizado na pratica clinica, mas ndo possui esta indicacdo aprovada em
bula, tendo seu uso na pratica clinica como off-label. Em 2017, a Conitec deliberou sobre a
inclusdo do agente anti-VEGF, bevacizumabe, no SUS™®. Sua incorporacao, no entanto, foi
aprovada mediante a autorizacdo da Anvisa para essa indicacdo, que segue pendente.

Descricao da populacao-alvo

Cobertura obrigatéria para pacientes com diagnéstico de edema macular diabético secundario
a retinopatia diabética quando o olho tratado no inicio do tratamento preencher pelo menos
um dos critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il. Apds o inicio do tratamento,
a cobertura nao sera mais obrigatéria caso o olho tratado apresente um dos critérios do Grupo lll:

Grupo |

a. Espessura foveal igual ou maior do que 400p.

b. Acuidade visual entre 20/40 e 20/400 (Snellen).
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¢. Acuidade visual de 20/25 e 20/30 nos casos em que for observada piora progressiva
do edema macular comprometendo a area central da macula, conforme definicao,
comprovada por 2 OCTs consecutivos com intervalo de trinta dias.

Grupol ll

a. Dano estrutural permanente da fovea, quando nao é mais possivel a prevencdo de mais
perda visual.

b. Evidéncia ou suspeita de hipersensibilidade a um dos agentes antiangiogénicos.
Grupo Il

a. Quando a acuidade visual se tornar <20/400 (Snellen) por causa retiniana.

b. Em casos de hipersensibilidade comprovada ao medicamento.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo
Os seguintes parametros foram levados em conta para a mensuracao da populagéo-alvo:

»  Projecao da populagao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia de diabetes mellitus de tipo 1 e tipo 2 = 8,9%'*°.

» Prevaléncia de retinopatia diabética = 25,7%"*'.

» Taxa de prevaléncia de edema macular diabético = 11,66%'*".

»  Pacientes com EMD que apresentem espessamento de retina superior a 400 micrometros =
51,6%'.

» Proporcao de pacientes com acuidade visual superior a 20/40 = 84%'*%.

» Proporcdo de pacientes com comprometimento de ambos os olhos = 46%'%,
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Pop. ANS
52.900.473

‘_l

Pop. com diabetes

4.708.142

Pop. com retinopatia diabética

1.209.993

Pop com edema macular diabético

141.085

Espessamento de retina > 400 mm

72.800

1

Acuidade visual < 20/40

Olhos afetados

89.282

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores

Os comparadores para os antiangiogénicos sao:

»

»

Fotocoagulacéo.

Implante intravitreo de polimero farmacolégico de liberagcao controlada.
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Os antiangiogénicos em questao sao:

» Bevacizumabe.
»  Aflibercepte.

»  Ranibizumabe.

Market share

Considera-se, no cendrio atual (imediatamente antes da vigéncia do ROL ANS 2018), que os
pacientes-alvo eram tratados com fotocoagulacao ou implante intravitreo de polimero farma-
colégico de liberacao controlada somente. Considera-se que, a partir de 2018, uma parcela dos
pacientes elegiveis iniciard o tratamento com antiangiogénicos. De acordo com oftalmologis-
tas diretamente envolvidos com a prética clinica da condicao de saude aqui discutida, sabe-se
que o uso off-label de bevacizumabe é muito amplo. Portanto, considerou-se que uma parcela
dos pacientes no caso-base utilizam essa terapia antiangiogénica mesmo antes da publicacdo
do Rol ANS 2018. Essas medidas aproximam a estimativa da realidade, uma vez que medidas
muito conservadoras tendem a superestimar, de maneira drastica, a realidade, em funcao do

numero elevado da populacao-alvo.

I e R TT

Bevacizumabe 0% 0% 0%
Aflibercepte 0% 0% 0%
Ranibizumabe 10% 15% 0%
Fotocoagulacao 50% 65% 50%
Corticoide 40% 20% 50%

Proposto

Bevacizumabe 15% 10% 20%
Aflibercepte 10% 10% 15%
Ranibizumabe 30% 20% 40%
Fotocoagulacao 40% 15% 3%
Corticoide 20% 10% 2%
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Tecnologia Descricao PMC 18%
Aflibercepte 40 MG/ML SOL INJ RS 5.080,07
Ranibizumabe 10 MG/ML SOL INJ RS 5.184,97
Bevacizumabe 25 MG/ML SOL INJ (4 ML) RS 1.600,40*
Implante biod davel 0,7
Dexametasona mplante biodegradavel com mg R$ 3.912,99
de dexametasona
Tecnologia Descricao CBHPM
3.03.07.14-7 trat t I imioterapi
Aplicacao intravitrea . ‘ra ?men © octiarquimioterapico RS$ 1.185,15
com antiangiogénico.
Fotocoagulacio 3.03.12.04-3 fotocoagulacéo (laser) — por sesséo — RS 667,82
monocular
i , 3.03.12.13-2 implante intravitreo de polimero
Implante intravitreo RS 1.670,64

farmacolégico de liberagao controlada

Resultados e discussao

Os resultados de impacto orcamentario com as divisdes de market share propostas estdo des-
critas a seguir. E importante notar, no entanto, que, de acordo com a pratica clinica e com os
estudos clinicos, ocorre uma diminuicao no nimero de inje¢ées de agentes antiangiogénicos
nos anos subsequentes ao inicio de tratamento. Tal diminuicdo tem alta influéncia sobre o
impacto orcamentario nos préximos anos. Bevacizumabe é um antiangiogénico mais barato
que as demais alternativas, com excecdo da fotocoagulacdo. Unicamente do ponto de vista
financeiro, a sua utilizacao tende a reduzir grandemente o impacto orcamentario, podendo,
até mesmo, promover economia. Considera-se que o impacto orcamentario seja da ordem de
RS 807.537.518, podendo chegar a no maximo (cenario mdximo) R$ 1.684.380.630. O nimero
de beneficiarios envolvidos corresponde a 61.152 e o numero de olhos, até 89.282 elegiveis.
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Impacto orcamentario/financeiro

Ano 1 Minimo

Cenario atual

Aflibercepte - - -

Ranibizumabe - - -

Bevacizumabe RS 7.144.332 RS 10.716.498 -
Fotocoagulacao RS 80.492.200 R$ 104.639.860 RS 80.492.200
Dexametasona R$ 483.463.748 R$ 241.731.874 RS 604.329.685
Total R$571.100.280 R$ 357.088.232 R$ 684.821.885

Cenario proposto

Aflibercepte R$ 612.303.222 RS 408.202.148 R$ 816.404.296
Ranibizumabe RS 462.923.606 RS 462.923.606 R$ 694.385.409
Bevacizumabe R$ 21.432.996 RS 14.288.664 R$ 28.577.328
Fotocoagulacao R$ 40.246.100 R$ 64.393.760 R$ 24.147.660
Dexametasona R$ 241.731.874 R$ 241.731.874 R$ 120.865.937
Total R$ 1.378.637.798 R$1.191.540.052 R$1.684.380.630
Impacto orcamentario R$ 807.537.518 R$620.439.772 R$1.684.380.486

2.23.2 Edema macular secunddrio d oclusdo de veia
central da retina (OVC)

Em funcdo da semelhanca da condicédo clinica, do racional construido e por se tratar das
mesmas tecnologias em analise (antiangiogénicos), a andlise do impacto orcamentario, para
edema macular secunddrio a oclusao de veia central da retina (OVC), e a oclusao de ramo de
veia central da retina (ORVC) estdo descritas e sumarizadas em conjunto na préxima secao.

2.23.3 Edema macular secundadrio d oclusdo de ramo de
veia central da retina (ORVC)

Descricao da tecnologia

Existem dois tipos de oclusao da veia da retina: a oclusao da veia central (OVC), em que o maior
canal de fluxo da retina é comprometido impactando toda a retina por meio de hemorragia,
formacao de edemas etc., e a oclusdo de ramo da veia central (ORVC), em que apenas a por¢ao
que é a abstecida por esse ramo é prejudicada. Assim como no EMD, os tratamento disponi-
veis sao fotocoagulacdo e corticosteroides1%4,
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Agentes angiogénicos da familia VEGF sdao fundamentais na patologia por serem responsaveis
pela aumento da vasamento vascular e da consequente formacdo de edema a partir da oclu-
sao da veia da retina. Assim, o uso de medicamentos injetaveis anti-VEGF comecaram a ser
utilizados com o objetivo de melhorar os sintomas decorrentes dessa condi¢cao'*', Existem hoje
dois antiangiogénicos disponiveis no mercado aprovados para o tratamento do OVC e ORVC:
o ranibizumabe (Lucentis’) e o aflibercepte (Eylea“). O bevacizumabe (Avastin’) é utilizado na
pratica clinica, mas ndo possui esta indicacdao aprovada em bula, tendo seu uso off-label.

Descricao da populacao-alvo

Cobertura obrigatéria para pacientes com diagnéstico de edema macular secundario a oclusao
de veia central da retina (OVC) quando preencher pelo menos um dos critérios do Grupo | e
nenhum dos critérios do Grupo Il. Apds o inicio do tratamento, a cobertura ndo sera mais obri-
gatdria caso o olho tratado apresente pelo menos um dos critérios do Grupo lll:

Grupo |

a. Acuidade visual entre 20/40 e 20/400 (escala Snellen).

b. Acuidade visual pior que 20/400 quando a angiofluoresceinografia (AFG), com imagens
de todos os tempos do olho acometido, afastar a possibilidade de que haja ruptura
extensa da arcada perifoveolar.

¢. Acuidade visual igual ou melhor que 20/40, mas com aumento da espessura foveal
comprovada por tomografia de coeréncia éptica (OCT).

d. Houver recidiva do edema ap6s cessacao do tratamento e pelo menos um dos itens anteriores.
Grupo Il

a. Presenca de isquemia macular que inviabilize a melhora visual comprovada pela medida
de acuidade visual e AFG.

b. Evidéncia ou suspeita de hipersensibilidade a um dos agentes antiangiogénicos.
Grupo Il

a. Quando atingida a maxima acuidade visual, ou seja, acuidade visual estavel por trés

meses consecutivos.

b. Quando a espessura foveal ndo houver diminuido (medido pela OCT) apds trés aplicacoes

mensais consecutivas.

Cobertura obrigatdria para pacientes com diagnéstico de edema macular secundario a oclu-
sao de ramo de veia central da retina (ORVC) e preencher pelo menos um dos critérios do
Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il. Apds o inicio do tratamento, a cobertura nao sera
mais obrigatdria caso o olho tratado apresente, pelo menos, um dos critérios do Grupo lll.
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Grupo |

a. Acuidade visual pior que 20/40 com aumento de espessura foveal comprovado por
tomografia de coeréncia 6ptica (OCT).

b. Acuidade visual igual ou melhor que 20/40, mas com posterior diminuicao da acuidade
visual durante o acompanhamento clinico e aumento da espessura foveal comprovada
por OCT.

c. Houver recidiva do edema ap6s cessacao do tratamento e pelo menos um dos

itens anteriores.
Grupol ll

a. Presencadeisquemia macular que inviabilize a melhora visual comprovada pela medida
de acuidade visual e AFG.

b. Evidéncia ou suspeita de hipersensibilidade a um dos agentes antiangiogénicos.
Grupol lll

a. Quando atingida a maxima acuidade visual, ou seja, acuidade visual estavel por trés

meses consecutivos.

b. Quando a espessura foveal ndo houver diminuido (medido pela OCT) apds trés aplicacoes.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orgamentario deterministica.

Mensurac¢do da popula¢éo-alvo

» Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.

»  Prevaléncia de oclusao da veia central e de ramo da veia central da retina de acordo
com a faixa etaria'®.

» Proporcdo de pacientes que desenvolve edema macular secundario a oclusao.
» Proporcdo de pacientes com prejuizo na acuidade visual'®.

» Proporcao de pacientes que comprometimento de ambos os olhos'%™",
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Pop. ANS
52.900.473
30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 >80
? 5.802.625 % 1.936.030
ovC ORCV ovcC ORCV ovc ORCV ovc ORCV ovc ORCV ovC ORCV

ovC OCRV

-

Edema macular secundario Edema macular secundario

—_ e

Olhos comprometidos Olhos comprometidos

- -

Casos com prejuizo visual Casos com prejuizo visual

118.068

100.358

Ndmero de olhos
elegiveis para terapia com
antiangiogénicos

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores
Os comparadores para os antiangiogénicos sao:

» Fotocoagulacao.

» Implante intravitreo de polimero farmacolégico de liberacdo controlada.
Os antiangiogénicos em questao sao:

» Bevacizumabe.
»  Aflibercepte.

»  Ranibizumabe.
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Market share

Considera-se que, no cenario atual (imediatamente antes da vigéncia do Rol ANS 2018),
0s pacientes-alvo sao tratados com fotocoagulacdo ou implante intravitreo de polimero
farmacoloégico de liberacao controlada. Considera-se que, a partir de 2018, uma parcela dos
pacientes elegiveis iniciard o tratamento com antiangiogénicos.

ot | amo | e

Bevacizumabe 0% 0% 0%
Aflibercepte 0% 0% 0%
Ranibizumabe 10% 15% 0%
Fotocoagulacao 50% 65% 50%
Corticoide 40% 20% 50%

T e | e [ o

Bevacizumabe 15% 10% 20%
Aflibercepte 10% 10% 15%
Ranibizumabe 30% 20% 40%
Fotocoagulagao 25% 40% 15%
Corticoide 20% 20% 10%
Custos envolvidos

Aflibercepte 40 MG/ML SOL INJ R$ 5.080,07
Ranibizumabe 10 MG/ML SOL INJ RS 5.184,97
Bevacizumabe 25 MG/ML SOL INJ (4 ML) RS 1.600,40
Dexametasona Implante biodegradavel com 0,7 mg de dexametasona RS$ 3.912,99
Aplica,géo 3.0.?).07..14-2 tratamento ocular quimioterapico com RS 1.185.15
intravitrea antiangiogénico.

3.03.12.04-3 fotocoagulagao (laser) — por sessao —

Fotocoagulacao R$ 667,82
monocular

Implante 3.03.12.13-2 implante intravitreo de polimero farma-

. . . . - RS 1.670,64

intravitreo colégico de liberagao controlada
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Assumiu-se a frequéncia de utilizacdo das tecnologias analisadas de acordo com

ensaios clinicos'.

Tecnologia

Frequéncia no primeiro ano
Aflibercpte 6

Ranibizumabe 6
Bevacizumabe 6
Dexametasona 2
Fotocoagulacao 2,7

Resultados e discussao

Os resultados de impacto orcamentario com as divisdes de market share propostas estdo des-
critas a seguir. E importante notar, no entanto, que, de acordo com a pratica clinica e com os
estudos clinicos, ocorre uma diminuicao no nimero de inje¢ées de agentes antiangiogénicos
nos anos subsequentes ao inicio de tratamento. Tal diminuicdo tem alta influéncia sobre o
impacto orcamentdrio nos préximos anos. Bevacizumabe é um antiangiogénico mais barato
que as demais alternativas, com excecao da fotocoagulacao. Unicamente do ponto de vista
financeiro, a sua utilizacao tende a reduzir grandemente o impacto orcamentario, podendo,
até mesmo, promover economia. Considera-se que o impacto orcamentario seja da ordem de
RS 348.145.194, podendo chegar a no maximo (cenario mdximo) RS 947.731.799. O numero
de beneficidrios envolvidos corresponde a até 75.343 elegiveis.

Impacto orcamentario/financeiro

Aflibercepte

Ranibizumabe - - -

Bevacizumabe R$ 3.617.388 R$ 5.426.082 -
Fotocoagulacao R$ 67.925.993 R$ 88.303.790 R$ 67.925.993
Dexametasona R$ 407.986.798 R$ 203.993.399 R$ 509.983.497
Total R$ 479.530.178 RS 297.723.271 R$ 577.909.490

Cenario proposto

Aflibercepte RS 344.474.819 RS 229.649.880 R$ 459.299.759
Ranibizumabe R$ 234.391.994  R$ 234.391.994 R$ 351.587.991
Bevacizumabe R$ 10.852.163 R$ 7.234.776 R$ 14.469.551
Fotocoagulagao RS 33.962.996 RS 54.340.794 R$ 20.377.798
Dexametasona R$ 203.993.399  R$203.993.399 RS 101.996.699
Total R$ 827.675.372 R$729.610.842 R$947.731.799
Impacto orcamentario R$ 348.145.194 R$ 250.080.664 R$ 947.731.655
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2.24 DUT de acilcarnitinas, per |
qualitativo e/ou quantitativo
com espectrometria de massa
em tandem

2.24.1 Pacientes assintomdticos com historia familiar
sugestiva

Descricao da tecnologia

A espectrometria de massa em tandem (MS/MS) é um sistema em que dois espectrometros
de massa sdo colocados em sequéncia e separados por uma camara de colisdo. O sangue
coletado em papel-filtro é eluido e ionizado por eletrospray. Os ions sao separados por carga
no primeiro espectrometro, selecionados por um programa de computador e passam para a
camara de colisdo, onde sdo fragmentados. Os fragmentos passam para o segundo espectro-
metro, onde sdo analisados e identificados de acordo com a sua massa.

Todo o processo de andlise leva cerca de 2 minutos e, ao final, mais de 40 doengas metabdlicas
podem ser identificadas, a partir de uma Unica amostraé, entre elas aminoacidopatias, defeitos
de oxidacdo de acidos graxos e acidemias organicas. Isso possibilita diagnéstico precoce e
tratamento pré-sintomatico de muitas doencas metabdlicas'?.

Descricao da populacao-alvo

Criancas com teste de triagem neonatal positivo para doenca metabélica, com histéria

familiar sugestiva.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacao-alvo

O racional para mensuracdo da populacao-alvo foi baseada nas caracteristicas descritas na DUT
e nos respectivos dados epidemiolégicos, considerando a populacdo de beneficiarios ANS.

» Incidéncia da sindrome de Reye/100.000 pessoas até 15 anos' = 0,79 (AUTRET-LECA, 2001)"™“.
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Prevaléncia de cardiomiopatia hipertréfica (CMH) = 0,20%'°.

Prevaléncia de cardiomiopatia dilatada/100.000 = 36,53,

Cardiomiopatia dilatada idiopatica (CMDI) = 80%'*.

Incidéncia de doencas neuromusculares/100000 (DNM) = 10",

Prevaléncia de hipoglicemia hipercetética (HH) =0,034%"'%".

Prevaléncia de defeitos de betaoxidacao dos acidos graxos (DBOAG) = 0,013% '8,
Incidéncia de morte subita/100000 = 32,1'°.

Prevaléncia de morte subita sem etiologia definida (MSED) = 3,84%"°.
Sindrome HELLP/100.000 gestacbes = 0,60%'¢".

Prevaléncia de figado gorduroso agudo da gravidez (FGAG) = 0,014%'52,
Prevaléncia de gestagdes entre mulheres acima de 10 anos em 2015 = 1,54%'%.

Populacao de mulheres de 10 anos ou mais - ANS = 22.037.0117.

Populacdo ANS

N b
CcMDI MSED FGAG
— —b e G-
H

. o =

52.900.473
Mulheres

Reye

HH
Acima de 10 anos
RN - b CEES

CMH DBOAG
Gestantes

ELLP

2.036
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Nao foram identificados comparadores.

Market share

Assume-se que 100% das operadoras ainda nao utilizam a tecnologia em questao, e que 100%
dos pacientes elegiveis passarao a utilizar a tecnologia a partir de 2018.

Custos envolvidos

» 4.03.19.32-6 Dosagem quantitativa de carnitina e per | de acilcarnitina, para o diagnéstico
de erros inatos do metabolismo | R$ 339,24.

Resultados e discussao

A seqguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para anadlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 690.767

Estima-se que a alteracdo da DUT da tecnologia avaliada gere ao pagador incremento de até
RS 690.767. Estima-se que 2.036 beneficiarios serao elegiveis a esses procedimentos em 2018.
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2.25 DUT de tomografia de coeréncia
optica (com diretriz de utilizacéo)

2.25.1 Pacientes em tratamento ocular quimioterdpico
com retinopatia diabética, oclusdo de veia
central da retina (OVC) e oclus&o de ramo de
veia central da retina (ORVC)

Descricao da tecnologia

A tomografia de coeréncia éptica é um exame de imagem capaz de ver detalhadamente, em trés
dimensoes, a retina e o nervo 6ptico. Possibilita também a obtencdo de cortes 6pticos seccionais
da estrutura da retina. Sua aplicacao é especialmente Util para aplicagdes diagnésticas oftalmo-
l6gicas devido ao facil acesso éptico as estruturas do segmento posterior do olho, permitindo
detectar sinais microscopicos de alteragdes precoces do tecido estudado, além de alteragdes
anatémicas coroido-retinianas na profundidade da retina. A tecnologia esta disponivel no Sis-
tema Unico de Saude (SUS) e ja passou pelo crivo da Conitec'®.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes em tratamento ocular quimioterapico com retinopatia diabética, oclusdo de veia
central da retina (OVC) e oclusdao de ramo de veia central da retina (ORVC).

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢édo da popula¢éo-alvo

O racional para mensuracdo da populacdo elegivel ja foi descrito nas se¢des 2.23 e 2.23.3.
A soma de beneficidrios com as condicdes clinicas que o tornam elegiveis para tomografia de
coeréncia Optica foi realizada e descrita a sequir:
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Pop. ANS
52.900.473
- - -
EMD ovcC ORVC

.

Total de olhos elegiveis para TCO

164.625

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Nado ha comparador incluido no Rol da ANS. Assume-se que nenhuma operadora utilize essa
tecnologia até o presente momento para essas indicacoes.

Market share

Assume-se que 100% das operadoras, ainda, nao utilizem a tecnologia em questdo, e que
100% dos pacientes elegiveis passarado a utilizar a tecnologia a partir de 2018.

Custos envolvidos
» Tomografia de coeréncia éptica | R$ 323,89 | 4.15.01.14-4 CBHPM.
Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Ressalta-se que o valor, certamente, esta superestimado por ndo considerar a eventualidade de
operadoras ja utilizarem essa tecnologia. Essa situacao é muito provavel, especialmente por se
tratar de uma tecnologia em um contexto em que nao ha comparador (tecnologia alternativa).
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No caso-base, tem-se que estima-se um impacto orcamentario de R$ 53.320.469 e um total de
164.625 olhos tratados.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 53.320.469

2.26 DUT de fator V Leiden, andlise
de mutacdo

Descricao da tecnologia

Teste genético para a pesquisa de trombofilias hereditarias. O fator V de Leiden pode ser diag-
nosticado com precisdo através de exame de DNA por PCR, com amostra de sangue total ou de
esfregaco bucal. O teste é capaz de identificar a auséncia do gene mutante e, na presenca dele,
diferenciar a condicao heterozigética da homozigética.

Descricao da populacao-alvo

Pacientes com suspeita trombofilia hereditaria.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacdo-alvo

Considerando que a trombofilia hereditaria estd presente majoritariamente entre pacientes
diagnosticados previamente com doenca tromboembdlica venosa, identificou-se a prevaléncia
desta populacdo para na sequéncia, identificar o nimero de casos suspeitos para trombofilia
hereditdria elegiveis ao exame laboratorial em questao.

»  Projecdo da populacdo ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
»  Prevaléncia de tromboembolismo venoso = 1/1.000'%,

» Casos de suspeita de trombofilia hereditaria = 219%7"5%1%,
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Pop.ANS
52.900.473

Casos de doenca tromboembdlica venosa

Casos de suspeita de trombofilia hereditaria

11.109

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Nao ha comparadores.

Market share

Ainda que ja houvesse DUT para tal tecnologia, e esta atualizacdo corresponder apenas a um
aprimoramento da mesma, considerou-se que nenhum paciente utilizava a tecnologia até 2018.

Custos envolvidos
» FatorV Leiden | R$ 98,62 | CBPHM 4.03.04.17-5.
Resultados e discussao

A seqguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Para anadlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Estima-se que a alteracao da DUT da tecnologia avaliada gere ao pagador incremento de até
RS 1.095.529. Estima-se que 11.109 beneficiarios serdo elegiveis a esses procedimentos em 2018.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 1.095.529
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2.27 DUT de protrombing, pesquisa
de mutacdo

Descricao da tecnologia

Teste genético para a pesquisa de trombofilias hereditarias. A mutacdo do gene da protrom-
bina pode ser diagnosticada com precisao, através de exame de DNA por PCR, com amostra de
sangue total ou de esfregaco bucal. O teste é capaz de identificar a auséncia do gene mutante

e, na presenca dele, diferenciar a condicao heterozigética da homozigotica®.

Descricao da populacao-alvo

Trombofilia hereditaria. Pacientes com trombofilia hereditaria.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de andlise de impacto orcamentdrio deterministica.

Mensuracéao da populacéo-alvo

O racional para mensuracdo da populacao-alvo foi baseada nas caracteristicas descritas na DUT
e nos respectivos dados epidemiolégicos, considerando a populacdo de beneficiarios ANS.

» Incidéncia TEV/100.000 = 183 (Heit, 2016)'".

» Prevaléncia de TEV idiopatica = 40,00% (Heit, 2016)'%".

» Incidéncia de trombose venosa mesentérica (TVM)/100000 = 2,768,

» Incidéncia de trombose venosa esplancnica (TVE)/1.000.000 = 0,8,

»  Prevaléncia de trombose venosa portal (Tvpo) = 1%'°.

» TVidiopdtica = 50% (Naess, 2007)'°,

»  Prevaléncia de trombofilias hereditarias (TH) = 23,35%'"".

» Prevaléncia de trombose venosa mesentérica por uso de contraceptivo = 6,25%'%,
»  Prevaléncia de oclusdo de veias retinianas (OVR) entre 45 e 64 anos = 1,40%'7.
» OVR em nao hipertensos = 36,40%'”.

» OVR em nao diabéticos = 85,40%'">.

» OVR em nao dislipidémicos = 64,90%'"3.

» OVR em nédo fumantes = 80,60%"74.
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Populacdao ANS

TEV

96.808 —

TEV néo idiopdtica

G «

TEV idiopatica

=2 «

TH

52.900.473

TVM
- GEEIED —

TVE
- GEZEED—

Tvpo

> GETED —

TV idiopatica

Homens

Y5500

Mulheres

=

28.325.264

TVM-+contraceptivo

Populacéo até 44 anos
e acima de 65 anos

> CEIED

Populagdo ANS 45-64 anos

11.301.668

OVR 45-64 anos

OVR sem fatores de risco

29.467

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnologia

em questao somente (2018).

Comparadores

Nao hd comparador Unico no rol de procedimentos ANS que englobe simultaneamente todas

as indicacdes clinicas desta DUT.
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Market share

Assume-se que nenhum paciente tenha acesso a essa tecnologia até a publicacao do novo
Rol ANS 2018. Ap6s atualizacao do Rol, assume-se que 100% dos pacientes elegiveis uti-
lizem a pesquisa de mutacao de protrombina.

Custos envolvidos
» Pesquisa de mutacdo, protrombina | R$ 339,24 | 4.03.19.32-6.
Resultados e discussao

A sequir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima definidas.
Destaca-se que a populacao calculada corresponde a todos os beneficidrios que se enquadram
ao DUT aprovado. Para andlise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 9.996.316

Estima-se que a nova DUT da tecnologia avaliada gere ao pagador incremento de até
R$ 9.996.316. Estima-se que 29.467 beneficiarios serdo elegiveis a esses procedimentos em 2018.

2.28 DUT de andlise molecular de DNA

No Rol vigente, a DUT do procedimento ANALISE MOLECULAR DE DNA dispée de 34 subitens
referentes a diferentes condi¢cdes/patologia/sindrome genéticas. A cobertura do procedimento
deve seguir os parametros indicados para cada subitem da patologia ou sindrome especificada.
A referida DUT foi revista e o grupo propds a atualizacao das orientagdes gerais da DUT, revisdo
dos subitens atuais de oito condi¢des genéticas citadas a seguir:

» Cancer de mama e ovario hereditarios — genes Brcal E Brca2.

» Doencas relacionadas ao colageno do tipo 2 (Col2a1), incluindo displasia espéndilo-
epifisaria congénita, displasia de kniest, displasia espondilo-epi-metafisaria do tipo
strudwick, displasia platispondilica do tipo torrance, sindrome de stickler tipo.

» Neoplasia enddcrina multipla tipo 2a- Men2a.

»  Polipose colénica.

»  Sindrome de Cowden.

»  Sindrome de Li-Fraumeni.

»  Sindrome de Lynch - cancer colo-retal ndo poliposo hereditario (Hnpcc).

» Sindrome do cancer gastrico difuso hereditario.
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A seguir, sao apresentadas as principais modificacdes realizadas na DUT 110.

As alteracOes de redacao no item 1 da DUT 110 sao apenas formas de tornar mais clara e
especifica a metodologia e os procedimentos que devem ser considerados para as anali-
ses moleculares. Embora algumas alteragcdées tenham o potencial de alterar custos, como na
seguinte observacao: “Em caso de deteccao de delecao de exon Unico no MLPA, este resul-
tado deve ser confirmado com andlise independente”, nao ha especificacao de populacao
ou técnica, o que impede a realizacdo de impacto orcamentario de uma forma objetiva.

No subitem Cancer de mama e ovarios hereditarios - genes Brca1 e Brca2:

Apenas a introducdo da OBS. 4 (quando da realizacdo de salpingo-ooforectomia redutora de
risco em portadoras de mutacdes BRCA1 e/ou BRCA2, a analise patoldgica dos anexos exci-
sados deve ser realizada minuciosamente seguindo protocolo especifico) tem potencial de
alteracao de gastos.

Com relacao a Distrofia miotonica tipo | e ll, a cobertura é obrigatoria para familiar assintoma-
tico de 1° grau ou 2° grau de caso confirmado através de diagndstico molecular, deixando de
ser obrigatéria apenas quando houver previsao de procedimento cirdrgico com anestesia geral.

No subitem de Doencas relacionadas ao colageno do Tipo 2, houve apenas uma alteracao
na redacao, em que o texto “Hipoplasia de terco médio de face com érbita rasa” passa a ser
“Olhos grandes com face aplainada”

Foi realizada a inclusao do subitem Febre familiar do mediterraneo:

1. Cobertura obrigatéria para pacientes de ambos os sexos, independente da idade, que
preencham, pelo menos, um critério maior e um critério menor, ou dois critérios maiores.

2. Cobertura obrigatéria para pacientes de ambos os sexos, na ocorréncia de amiloidose
renal secundaria (AA) apés os 15 anos de vida.

3. Cobertura obrigatéria para pacientes sintomaticos de ambos os sexos, independente
da idade, quando houver mutacao detectada em familiar de 1°, 2° ou 3° graus.

4., Cobertura obrigatéria para individuo assintomatico de ambos os sexos, independente
daidade, quando for detectada a mutacdo p.Met694Val, em familiar de 1°, 2° ou 3° graus.

Critérios maiores:

» Episédios de febre recorrente com serosite (peritonite, sinovite e pleurite).
»  Amiloidose do tipo AA sem doenca predisponente.

» Resposta favordvel a colchicina.
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Critérios menores:

» Episédios de febre recorrente sem serosite.
»  Eritema similar a erisipela.

»  Familiar de primeiro grau com diagnéstico clinico de febre familiar do mediterraneo.
Método de andlise utilizado de forma escalonada:

1. Para os individuos enquadrados nas situagdes 1 e 2 — sequenciamento completo do
gene MEFV, por Sanger ou sequenciamento de nova geragao.

2. Para os individuos enquadrados na situacao 3, realizar primeiro pesquisa de mutacao
familiar conhecida do gene MEFV; caso negativa e apresente critérios para as situacoes
1 ou 2, proceder com o sequenciamento completo do gene MEFV, por sanger ou se-
quenciamento de nova geracao.

3. Paraosindividuos enquadrados na situacao 4, realizar somente a pesquisa da mutacao
p.Met694Val.

Com relacao a Fibrose cistica e Doencas relacionadas ao gene CFTR, foram acrescentadas
as seguintes mutagdes em genes no gene CFTR que devem ser testadas em pacientes que
apresentam as caracteristicas citadas: G1244E, G1349D, G178R, G551S,S1251N, S1255P, S549N.

No subitem Neoplasia endocrina multipla tipo 2A-MEN2A, apenas torna-se clara a observa-
¢ao de que as mutagdes no gene RET devem ser patogénicas ou provavelmente patogénicas
para que a tireoidectomia profildtica seja de cobertura obrigatéria.

Para Polipose coldnica, houve alteracdes na redacdo e atualizacao da metodologia utilizada
para realizacao de sequenciamento de exons dos genes APC e MUTYH. Enquanto para Sin-
drome de Cowden, houve a inclusao da OBS. 1 (nas pacientes em que forem encontradas
mutacdes patogénicas ou provavelmente patogénicas no gene PTEN, mesmo que assinto-
maticas, a mastectomia e a histerectomia redutoras de risco, bem como a reconstrucao das
mamas sao de cobertura obrigatéria da mesma forma que a cobertura prevista para pacientes
com diagndstico de cancer, quando indicado pelo médico assistente. Caso a beneficidria ndo
deseje realizar mastectomia a ressonancia magnética das mamas anual, ela é de cobertura

obrigatoria).

No subitem Sindome de Li-Fraumeni, o item “Cobertura obrigatdria para pacientes de ambos
0s sexos com diagnéstico atual ou prévio de rabdomiosarcoma anaplasico em qualquer idade
e independente da histéria familiar de cancer”foi incluido.

Em adicdo, foram realizadas correcdes com relacdo ao tipo de mutacao avaliada, a adicdo da
técnica de pesquisa por rearranjos por MLPA e foi adicionada a OBS. 1: nos pacientes em que
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forem encontradas mutacdes patogénicas ou provavelmente patogénicas do dominio de liga-
¢ao do gene TP53 (mutagdes classicas), mesmo que assintomaticos, a mastectomia redutora
de risco, bem como a reconstrucao das mamas sdo de cobertura obrigatdria da mesma forma
que a cobertura prevista para pacientes com diagndstico de cancer, quando indicado pelo
médico assistente. Caso a beneficidria ndo deseje realizar mastectomia, a ressonancia magné-
tica das mamas anual é de cobertura obrigatéria. Para portadoras da mutacdo p.Arg337His de
TP53, a ressonancia magnética das mamas anual é de cobertura obrigatéria.

No subitem Sindrome de Lynch - cancer colo-retal nao poliposo hereditario (HNPCC), foi reti-
rada a técnica de Pesquisa de Instabilidade de Microssatélites. Enquanto para Sindrome de
Marfan, foi realizada a alteracdo na redacdo de “Luxacao de cristalino”, passando a ser “Ectopia
Lentis: Subluxacao ou Luxacdo de cristalino”.

No subitem Sindrome de cancer gastrico difuso hereditario, foi adicionada a OBS. 1: nos
pacientes em que forem encontradas mutacées patogénicas ou provavelmente HEREDITA-
RIO patogénicas no gene CDH1, mesmo que assintomaticos, a mastectomia redutora de risco
e gastrectomia total, bem como a reconstrucao das mamas sao de cobertura obrigatéria da
mesma forma que a cobertura prevista para pacientes com diagndstico de cancer, quando
indicado pelo médico assistente. Caso a beneficidria ndo deseje realizar mastectomia, a resso-
nancia magnética das mamas anual é de cobertura obrigatéria.

A escassez de informacbes, acerca das populacdes supracitadas, ndo permite analise de
impacto orcamentario fidefigna em funcdo de: dificuldade na clareza da populacdo-alvo,
falta de dados para estimativa da populacao-alvo e dificuldade de identificacdo da tecnolo-
gia envolvida. Essa falta de clareza nesses aspectos promove enorme incerteza para a analise.
Tendo em vista que as condi¢des de saude abordadas na DUT sdo raras, ou seja, apresentam
prevaléncia extremamente baixa na populagao brasileira, o potencial impacto orcamentario
gerado pelas alteragdes aqui discutidas seria pequeno em relacdo ao impacto gerado pelas
outras alteracées de DUTs no Rol 2018, bem como a incorporacao de novas tecnologias.

Dessa maneira, decidiu-se por realizar a analise de impacto orcamentario apenas da inclusao
do subitem Painel de genes para cancer de mama e/ou ovario, visto que o cancer de mama
é mais prevalente entre mulheres e as mutagdes de maior frequéncia nas mesmas.

Mensuracao da populacéo-alvo

Foi calculada a populacdo que apresenta mutacdes cancer de mama e ovario, bem como a
proporcao que apresenta mutagcdes nos principais genes, na populacao coberta pelo Sistema
de saude suplementar.

» Projecao da populagao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Projecao de mulheres =28.037.251.



»
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Prevaléncia de cancer mama = 0,057%'".

Prevaléncia de cancer de ovario = 0,004%"".

Prevaléncia de mutagdes no gene Brcal ou 2 em mulheres com cancer de mama=2,3%'7>.
Prevaléncia de mutacdes no gene Brcal ou 2 em mulheres com cancer de ovario = 12%.

Prevaléncia de mutag¢des no gene TP53 em ambas as neoplasias =1%.

A populagdo que deve ser submetida a analise de DNA gendmico com painel de sequencia-

mento de nova geragao é de 17.103 pacientes.

Assumindo que todas as mutagdes, com excecao de mutagcdes no Brcal e 2, acontecam na

mesma frequéncia que a mutacao de TP 53 (1%), e que nao haja sobreposicdo de mutacdes,

o numero de pacientes que poderiam realizar a mastectomia é de 2.090, enquanto o total da

pacientes que poderiam realizar salpingo-ooforectomia é de 255.

Pop. ANS
52.900.473
Mulheres
28.325.264
Prevaléncia CM Prevaléncia de CO
CM com Brcale?2 CO comBrcalou?2

GEED

i

Outras mutacdes Outras mutacdes

1740

i

Total Total

2.112 +— 258

-
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliagcao corresponde ao primeiro ano de utilizacdao da tecnologia
em questao somente (2018).

Comparadores

Nao ha comparador incluido no Rol da ANS. Assume-se que nenhuma operadora utilize essa
tecnologia até o presente momento, em que a tecnologia passa a integrar o Rol.

Market share

Assume-se que nenhuma operadora utilize essa tecnologia até o presente momento, em que
a tecnologia passa a integrar o Rol. Ainda, espera-se que 100% da populacao elegivel realize a
andlise de DNA proposta.

Custos envolvidos

4.05.03.15-1 analises de DNA por MLPA, por sonda de DNA utilizada,

R$ 571,39
por amostra
4.05.03.12-7 extracaos, purificagdes e quantificacdes de acido nucleico RS 735,61
de qualquer tipo de amostra bioldgica, por amostra '
3106.'02.14—9 mastectomias radicais ou radicais modificadas — qualquer R 2.733.15
técnica10B-25

.13.05.01-6 oof i i il i f lasti

3.13.05.01-6 ooforectomias uni ou bilaterais ou ooforoplastias RS 1.289,18

uni ou bilaterais

Resultados

Com base nos custos de procedimentos e na populagdo proposta, o impacto orcamentario
resultante da alteracao de DUT em relagao a pacientes com cancer de mama e ovario é de
cerca de R$ 28 milhées. E importante notar que esses custos sdo superestimados, visto que
nao sao todos os pacientes com cancer de mama ou ovario que realizarao a andlise genémica
e ndo sao todos os pacientes que apresentam mutacdes nos genes especificados que realiza-
rao as cirurgias propostas.

Impacto orcamentario (proposto - atual)
2018 R$ 28.395.841
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2.29 Focalizacdo isoeletrica de
transferrina

Descricao da tecnologia

Glicosilagdo é uma das principais formas de modificacdes pds-translacionais em proteinas.
A deficiéncia de enzimas de glicosilacdo ou de seus transportadores resulta na modulacdo
incorreta de processos fisiolégicos'¢”7,

A Sindrome de Defeitos Congénita da Glicosilacao (CDG) é formada por um grupo de erros
inatos do metabolismo com glicosilacao anormal de proteinas e lipidios. Pacientes sao nor-
malmente diagnosticados na fase neonatal ou inicio da infancia, apresentando muitas vezes

hipotonia, hipoglicemia e atraso no desenvolvimento psicomotor'6'77,

O diagnéstico de CDG através da analise da glicosilacao da transferrina no sangue. A deteccao
de transferrina anormal pode ser detectada pela focalizagao isoelétrica.

Descricao da populacao-alvo

Cobertura obrigatdéria para pacientes de ambos os sexos, de qualquer idade, quando apresen-
tar atraso do desenvolvimento neuropsicomotor ou hipotonia ou hipoglicemia e, pelo menos,
mais dois dos critérios a sequir:

Hipotonia.

a.
b. Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor.

n

Hipoglicemia.

o

Enteropatia perdedora de proteina.

e. Epilepsia.

f. Hipoplasia cerebelar.

dg. Inversao de mamilos com distribuicao anémala de gordura.
h. Atraso do desenvolvimento pondero-estatural.

i. Ocorréncia de acidente vascular encefdlico criptogénico.

jo Retinite pigmentar.

k. Derrame pericardico.

. Hipogonadismo.

m. Coagulopatia caracterizada por baixos niveis séricos de fatores IX e XI, antitrombina lll,
proteina S e proteina C funcional.
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Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensurac¢éo da popula¢éo-alvo
A estimativa da populacgao-alvo foi feita com base nos sequintes critérios:

» Populacao ANS com idade entre 0-1 ano = 733.797.
»  Proporcao de pacientes que apresentam falha no desenvolvimento psicomotor = 4,5%'"%,
» Incidéncia de hipoglicemia em neonatos = 1,1%'7°.

» Incidéncia de hipotonia = 0,01%'®°,

Pop. ANS
Falha no desenvolvimento ' . '
neuropsicomotor Hipoglicemia
A 4
Hipotonia

41.166

Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnolo-
gia em questao somente (2018).

Comparadores

Nao ha comparador incluido no Rol da ANS. Assume-se que nenhuma operadora utilize essa
tecnologia até o presente momento para essas indicacdes.
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Market share

Assume-se que nenhuma operadora utilize essa tecnologia para essas indicagdes até o pre-
sente momento. Ainda, espera-se que 100% da populacao elegivel para a tecnologia tenha

acesso a mesma.

Custos envolvidos
» Focalizacdo isoelétrica da transferrina | R$ 1.000,00 (suposicdo).
Resultados e discussao

Com base na populacdo proposta e no valor assumido para a tecnologia, o impacto orcamen-
tario resultante da incorporacao da técnica de focalizacao isoelétrica da transferrina em 2018 é
de R$ 41.166.014. Eimportante observar, no entanto, que a populacio esta extremamente
superestimada. A CDG é uma doenca extremamente rara, com frequéncia de 1/50.000 a
1/100.000 em criancas'®'. Existem diversos outros fatores que podem resultar em hipogli-
cemia, hipotonia e atraso no desenvolvimento psicomotor'’5'¢,

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 41.166.014

2.50 Cintilografia de perfus&o
cerebral para avaliacdo de
transportadores de dopamina

Descricao da tecnologia

A doenca de Parkinson é um transtorno degenerativo progressivo causado pela perda seletiva
de neurdnios dopaminérgicos localizados na substancia nigra. Essa perda tem impacto sobre a
via dopaminérgica e tem como consequéncia sintomas neurolégicos, como tremores e rigidez

muscular'®183,

O diagnostico da doenca de Parkinson é feita com base na anamnese e exames neuroldgicos,
mas esse diagnéstico é dificultado pela variabilidade de apresentacao clinica e velocidade de
evolucdo da doencga'®'8,

A quantificacdo de transportador dopaminérgico é um parametro importante para o diag-
noéstico precoce e no diagnéstico diferencial da doenca de Parkinson. O TRODAT-1, quando
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marcado com 99mTc, cruza a barreira hematoencefdlica, possui elevada afinidade pelo TDA e
é captado pela cintilografia'®'8,

A tecnologia de cintilografia de perfusao cerebral com TRODAT-1% tem como objetivo o diag-
néstico diferencial da doenca de Parkinson.

Descricao da populacao-alvo
Pacientes com diagndstico incerto de doenca de Parkinson, que necessitem de diagnéstico
diferencial entre doenca de Parkinson e tremor essencial.

Analise de impacto orcamentario

Realizou-se screening por meio de analise de impacto orcamentario deterministica.

Mensuracéao da populacdo-alvo
A estimativa da populacao-alvo foi feita com base nos seguintes critérios:

» Projecdo da populacao ANS 2018 = 52.900.473 (projecao baseada em dados ANS)’.
» Incidéncia de tremor essencial em pacientes com idade > 60 anos =0,6%"%.
» Incidéncia doenca de Parkinson em pacientes com idade > 60 anos =0,1%"%.

» Proporcdo de pacientes que necessitam de diagnéstico diferencial entre tremores es-
senciais e mal de Parkinson segundo a opiniao de especialistas = 10%.

Pop. ANS > 60

6.659.606

Pacientes com D. Parkinson Pacientes com tremor essencial

899 39.958

40.857

Necessidade de diagnéstico diferencial
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Horizonte temporal

O horizonte temporal dessa avaliacao corresponde ao primeiro ano de utilizacao da tecnolo-
gia em questao somente (2018).

Comparadores

Nao ha comparador incluido no Rol da ANS. Assume-se que nenhuma operadora utilize essa
tecnologia até o presente momento para essas indicacoes.

Market share

Considerou-se que nenhum paciente utilizava essa tecnologia até o inicio de 2018 e que todos
0s pacientes elegiveis passassem a utiliza-la apds a publicacdao do Rol ANS 2018.

Custos envolvidos

»  Cintilografia de perfusao cerebral | R$ 483,51 | CBHPM.

Resultados e discussao

A seqguir, descreve-se o resultado para o caso-base, considerando as premissas acima defini-
das. Para analise de cenarios alternativos, consulte o arquivo interativo.

Impacto orcamentario (proposto - atual)

2018 R$ 1.975.471

No caso-base, tem-se que a estimativa de impacto orcamentario corresponda a R$ 1.975.471
e atenda até 4.086 beneficidrios.
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Avaliando o impacto das alteracdes constantes no Rol da ANS de 2018, considerou-se,
inicialmente, a despesa assistencial realizada em 2016, bem como o nimero acumulado
de beneficiarios do mesmo ano (tabela 1).

Tabela 1 - Valores utilizados para analise de impacto das alteracdes no Rol ANS 2018

2016 (realizado)

Despesa assistencial R$ 137.123.815.321
Numero de beneficidrios (acumulado) 48.485.519
Despesa assistencial per capita 2016 RS$ 2.828
Despesa assistencial per capita ap6s Rol 2018 R$ 2.870

Porcentagem correspondente as inclusdes/alteracdes no Rol

0,
2018 na despesa assistencial per capita 2016 1,:49%

Fonte: ANS/TABNET, Informagoes em Saude Suplementar/Autogestao, Cooperativa, Medicina Grupo, Seguro Saude, 2018.

Diante do exposto, considera-se que o Rol ANS 2018 corresponde a 1,49% de toda a despesa
assistencial realizada em 2016.

Essa despesa incremental distribuida entre todos os beneficiarios de 2016 corresponde a apro-
ximadamente R$42,00 por beneficiario, por ano.

Entre as 40 tecnologias que foram incluidas ou passaram por alteracdo de DUT no Rol ANS
2018, cinco claramente promovem economia de recursos financeiros. Essas economias
sao devido ao custo de aquisicdo inferior ao praticado pelo comparador ja vigente no Rol.
Custos de oportunidade oriundo de reducao de tempo de hospitalizacdao, menor taxa
de internagdo, menos eventos adversos e outros beneficios ndo foram contabilizados
nessa avaliacao. Entre as tecnologias incluidas, a que mais promove gasto incremen-
tal corresponde aos antiangiogénicos para pacientes com edema macular secundario
a retinopatia diabética, enquanto a que mais promove economia é o dabrafenibe, para
melanoma metastatico ou irressecavel. A tecnologia que mais gera beneficio em termos
de numero de beneficiarios atendidos corresponde a tomografia de coeréncia dptica
para pacientes com retinopatia diabética, OVC e ORVC.

135



ANALISE
DE IMPACTO
ORGAMENTARIO

3.1 Impacto das tecnologias em
relacdio & despesa assistencial (2016)

Na tabela a sequir (tabela 2), descreve-se o custo e o impacto de cada tecnologia, no periodo
de 12 meses, considerando a despesa assistencial e a quantidade de beneficiarios dos planos
médicos, considerando os resultados realizados de 2016 bem como o nimero absoluto de

beneficidrios registrados no mesmo ano.

Tabela 2 - Impacto orcamentario promovido por cada tecnologia incorporada ou com
DUT atualizada no Rol ANS 2018

Porcentagem | Porcentagem
em relacao em relacao
ao custo adespesa
incremental assistencial

ROL 2018 2016

Custo ~ Impacto
Populacao- -
ano por alvo Orcamentario
paciente (2018)

Re)* | ostimada | Ges RS)

Tecnologia

ALK - pesquisa de

9 0,
mutagao (com DUT) 1994 4.363 8.7 0,44% 0,006%

Angio-RM arterial de
membro inferior 1.030 1.625 1,7 0,09% 0,001%
(com DUT)

Angiotomografia arte-
rial de membro inferior 575 20.038 11,5 0,58% 0,008%
(com DUT)

Aquaporina 4 (Aqp4) -
pesquisa e/ou dosagem 309 1.640 0,5 0,03% 0,000%
(com DUT)

Elastografia hepatica

- = 0 0,
ultrassdnica (com DUT) 180 5.135 0,44 0,02% 0,000%

Radiacéo para cross
linking corneano NA 16.410 -1,01 NA NA
(com DUT)

Ressonancia magnética
(RM) fluxo liquérico 359 5.815 2,1 0,11% 0,002%
(com DUT)

Terapia imunoprofila-

tica com palivizumabe

para o virus sincicial 26.510 4.820 127,8 6,46% 0,093%
respiratorio — VSR

(com DUT)

Toxoplasmose — pes-
quisa em liquido
amniotico por PCR
(com DUT)

392 988 04 0,02% 0,000%
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Porcentagem | Porcentagem
em relacao em relacao
ao custo adespesa
incremental assistencial

ROL 2018 2016

Custo - Impacto
Populacao- -
ano por alvo Orcamentario
paciente (2018)

(Re)* | estimada | i Ges RS)

Tecnologia

Antigenos de Aspergillus

galactomannan 49 13.984 0,69 0,03% 0,001%

Cadeias leves livres
Kappa/Lambda, 743 19.362 14,4 0,73% 0,011%
dosagem, sangue

Deteccao/tipagem
herpes virus 1 e 2 493 4481 2,2 0,11% 0,002%
no liquor

Ablacao percutanea
por radiofrequéncia
para tratamento do
osteoma osteoide

NA 24 -0,03 NA NA

Cirurgia laparoscépica
do prolapso de 346 4410 1,5 0,08% 0,001%
cUpula vaginal

Neossalpingostomia
distal laparoscopica

N 552 18.780 10,4 0,53% 0,008%
(exceto para reversao
de laqueadura tubdria)
Recanalizacédo tubaria
laparoscopica (exceto 516 33.194 17,1 0,86% 0,012%

para reversdo de
laqueadura tubaria)

Refluxo vésico-ureteral
tratamento 1.338 67.687 59,8 2,94% 0,044%
endoscopico

Tratamento de cancer
de ovério (debulking) 1.039 841 0,87 0,04% 0,001%
via laparoscépica

DUT de oxigenoterapia
hiperbarica

DUT de PET-CT -
somatostina

549 8.948 5,35 0,27% 0,004%

734 8.570 6,28 0,32% 0,005%

Afatinibe — cancer de
pulmao avancado ou NA 941 -4,5 NA NA
metastatico

Crizotinibe - cancer de

< 468.453 75 351 1,78% 0,026%
pulméo avancado

Dabrafenibe —
melanoma metastatico NA 476 -9,5 NA NA
ou irressecavel
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Porcentagem | Porcentagem
em relacao em relacao
ao custo adespesa
incremental assistencial

ROL 2018 2016

Custo - Impacto
Populacao- -
ano por alvo Orcamentario
paciente (2018)

(Re)* | estimada | i Ges RS)

Tecnologia

Enzalutamida - cancer
de préstata metastatico NA 3313 -0,1 NA NA
resistente

Everolimo - tumores

neuroenddcrinos 195.393 647 25,3 1,28% 0,018%
avancados

Ruxolitinibe -

mielofibrose de risco 374.580 656 245,7 12,43% 0,179%

intermediario ou alto

Ibrutinibe - leucemia
linfocitica crénica com 104.585 159 16,6 0,84% 0,012%
delecado 17p

Trametinibe - mela-
noma nao ressecavel

e 3349 428 14 0,07% 0,001%
ou metastatico com
mutacao BRAF V600
Natalizumabe - 73.720 1.822 134,3 6,79% 0,098%
esclerose multipla
QT antiangiogénico -
edema macular 9615 89.282 858,5 43,42% 0,626%

secundario a
retinopatia diabética

QT antiangiogénico -

edema macular secun-
dério a oclusdo de veia
central da retina (OVQC)

QT antiangiogénico - 4.621 75.343 348,1 17,61% 0,254%

edema macular
secundario a oclusao
de ramo de veia central
da retina (ORVC)

Acilcarnitinas. EM em
tandem para pacientes
assintomaticos com
histéria familiar sugestiva

339 2.036 0,69 0,03% 0,001%

Pacientes em trata-
mento ocular quimiote-
rapico com retinopatia
diabética, oclusdo de
veia central da retina
(OVQ) e oclusao de
ramo de veia central da
retina (ORV(C)

323 164.625 53,3 2,70% 0,039%
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Porcentagem | Porcentagem
em relacao em relacao
ao custo adespesa
incremental assistencial

ROL 2018 2016

Custo - Impacto
Populacao- -
ano por alvo Orcamentario
paciente (2018)

(Re)* | estimada | i Ges RS)

Tecnologia

DUT de Fator V Leiden,

o - 98 11.109 11 0,06% 0,001%
analise de mutacao
DUT de Protrombina, 339 29.467 10 0,51% 0,007%
pesquisa de mutacéo
DUT de Anélise o 0
o lecular 4 DNA 483 4,086 1,9 0,10% 0,001%
Focalizacao isoelétrica 1.000 41.666 41,1 2,08% 0,030%
de transferrina
Cintilografia de
perfusdo cerebral para 483 4.086 19 0,10% 0,001%
avaliacdo de transpor-
tadores de dopamina
Total NA 671.332 R$2.030.700.000 1,492%

Nota: * considera gastos com tecnologias incorporadas previamente ao Rol ANS 2018, quando houver.

NA, nao se aplica; valores em negrito correspondem a economia de recursos financeiros ao pagador.

3.2 Impacto na despesa assistencial,
ano 2018 (estimado)

2018 (estimado)

Despesa assistencial R$ 138.619.361.722
Numero de beneficidrios 52.900.473
Despesa assistencial per capita 2018 R$ 2.620
Despesa assistencial per capita apés Rol 2018 RS 2.658

Porcentagem correspondente as inclusdes/alteracdes 1 439
, ()
no Rol 2018 na despesa assistencial per capita 2018
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3.5 Principais limitacoes

Como em qualquer analise de impacto orcamentario, o market share é sempre a variavel mais
critica em funcao de sua incerteza. Dessa forma, nessa analise, utilizou-se sempre a premissa
de que tecnologias que ainda ndo estavam no Rol nao haviam sido utilizadas até o inicio de
2018. De modo semelhante, a partir de 2018, assumiu-se que a totalidade de beneficiarios
elegiveis passaram a utiliza-la. Essa suposicao possui elevado potencial de superestimar resul-
tados haja vista a realidade de que diversas operadoras utilizam tecnologias que nao estao no
Rol e que, ap6s a inclusao no mesmo, a penetrabilidade no mercado é gradual entre as opera-
doras que nao utilizavam a tecnologia.

A andlise de estimativa da despesa assistencial ndo considera os dados de 2017 em funcao
da auséncia de dados publicados até o fechamento deste estudo. Dessa forma, a estimativa
respeita o fluxo de crescimento das despesas de 2012 a 2016.

Na eventualidade de falta de dados epidemiolégicos para estimar a populacdo-alvo, pro-
pdem-se suposicdes que tém potencial para superestimar, e jamais subestimar, o impacto

orgamentario.

Como em qualquer projecdo econdmico-financeira, essa analise incorre em incertezas que
podem ser ajustadas ao longo do periodo, para que se preveja com maior exatidao os resulta-
dos finais. Todos os resultados devem ser interpretados como o impacto orgamentario maximo
a perspectiva em questao.
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