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RESUMO

Objetivo: Avaliar o impacto orcamentario do tratamento com iPARP como primeira linha de manu-
tencdo, comparado ao tratamento-padrdo a partir de evidéncias de mundo real sob a perspectiva
de um hospital publico referéncia em oncologia no Rio de Janeiro. Métodos: Foi aplicada uma anali-
se de impacto orcamentario para estimar a introducdo das tecnologias iPARP, olaparibe e niraparibe,
em comparag¢do com o cenario referéncia, utilizando dados de eficacia e evidéncias de mundo real,
e considerando os custos globais de tratamento da doenca em cinco anos. Este estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa, CAAE: 95157018.9.0000.5274. Resultados: A anélise demonstrou
que o cenario referéncia apresentou um impacto orcamentario no valor de R$ 3.578.768,04 em cinco
anos. No cenario alternativo, o custo incremental do olaparibe chegou a ser 23,8% maior, compara-
do ao niraparibe, atingindo um custo de R$ 23.736.459,20 versus RS 18.076.951,81, respectivamente.
Os parametros que apresentaram maior impacto nas andlises para a tecnologia olaparibe foram a di-
fusdo da tecnologia e o preco do medicamento. Contudo, para o niraparibe, os parametros de maior
impacto foram a duracéo do tratamento, a difusdo da tecnologia e a dose utilizada, demonstrando
maior suscetibilidade de variacdo. Conclusao: Os iPARP no tratamento de pacientes com carcinoma
de ovario avancado, apesar de apresentarem custo incremental de aproximadamente RS 23 milhoes
em cinco anos, apontam para uma potencial redugdo de custos associados a progresséo da doenca.

ABSTRACT

Objective: Assess the budgetary impact of treatment with iPARP as a first line of maintenance, compared
to standard treatment based on real-world evidence from the perspective of a public hospital reference in
oncology at Rio de Janeiro. Methods: A budget impact analysis was applied to estimate the introduction
of iPARP, olaparib and niraparib technologies, compared to the reference scenario, using efficacy data and
real-world evidence, and considering the global costs of treating the disease in five years. This study was
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approved by the Research Ethics Committee, CAAE: 95157018.9.0000.5274. Results: The analysis showed
that the reference scenario presented a budgetary impact of RS 3,578,768.04 in five years. In the alternative
scenario, the incremental cost of olaparib reached 23.8% higher compared to niraparib, reaching a cost
of RS 23,736,459.20 versus RS 18,076,951.81, respectively. The parameters that had the greatest impact on
the analyzes for the olaparib technology were technology diffusion and drug price. However, for niraparib,
the parameters with the greatest impact were the duration of treatment, the diffusion of the technology
and the dose used, demonstrating greater susceptibility to variation. Conclusion: iPARP in the treatment
of patients with advanced ovarian carcinoma, despite having an incremental cost of approximately RS 23
million in five years, point to a potential reduction in costs associated with disease progression.

Introducao

O cancer de ovario é uma das principais causas de morte
por cancer ginecoldgico em mulheres em todo o mundo
(Gonzélez-Martin et al, 2019). De acordo com a International
Agency for Research on Cancer (IARC, 2022), a estimativa do nu-
mero de casos para 2025 é de 348 mil mulheres no mundo.
No Brasil, esperam-se 7.310 casos novos de cancer de ovario
para o triénio 2023-2025 (Brasil, 2022d). Um dos fatores de ris-
co é a presenca da mutagcdo germinativa nos genes BRCA 1/2
(doinglés, Breast Cancer gene), podendo caracterizar um risco
elevado (Brasil, 2019), considerando que, entre as pacientes,
67,2% apresentam doenca localmente avancada ou avanca-
da ao diagnostico (Paulino et al,, 2020).

A opcéo farmacoterapéutica para carcinoma seroso de
ovario de alto grau avancado (carcinoma de ovario avanca-
do) é a quimioterapia com o protocolo de carboplatina e pa-
clitaxel (CARBO-TAX), que geralmente é associado antes ou
apos a cirurgia (Brasil, 2019). Contudo, a recorréncia apos qui-
mioterapia a base de platina é muito comum e, além disso,
deve-se considerar o eventual desenvolvimento de resistén-
cia a platina (Matulonis et al,, 2016) e que 85% das pacientes
com cancer de ovério apresentardo recorréncia da doenca
(Lorusso etal, 2012).

Somado a isso, as demandas decorrentes das complica-
¢6es ocasionadas pelas recaidas, como internacdes devido a
eventos adversos clinicos, cirurgias e progressao da doenca,
promovem impacto negativo na qualidade de vida e impor-
tante impacto econdmico sob a perspectiva dos sistemas de
saude (Simmons et al, 2022). Portanto, o tratamento efetivo
logo em primeira linha é essencial para o melhor progndstico
da doenca (Santana et al., 2022).

O conhecimento do papel das vias de reparacao do DNA
tornou possivel o desenvolvimento de uma nova classe de
farmacos antineoplasicos — os inibidores da poly (ADP-ribose)
polymerases (iPARP) —, que tém como alvo a enzima PARP
(Branco & Paredes, 2022). Por atingir seletivamente as células
cancerosas por meio da sua deficiéncia em uma via de repa-
ro, 0s iPARP representam grande avanco no tratamento-alvo
(Lajus, 2010).
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Duas tecnologias iPARP apresentam registro no Brasil: o
olaparibe e o niraparibe (Brasil, 2022a, 2022b, 2022¢). Em 2022,
essas tecnologias foram incluidas no rol da ANS (Agéncia
Nacional de Saude Suplementar) (ANS, 20223, 2022b).

Ambas as tecnologias estéo indicadas para o tratamen-
to de manutencéo de pacientes adultas com carcinoma de
ovario (incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario)
avancado de alto grau (estagios lll e IV — FIGO), que respon-
deram completamente ou em parte a quimioterapia baseada
em platina (Santana et al,, 2022). Porém, ha particularidades de
indicacdo em relacdo ao biomarcador. O olaparibe apresenta
restrita indicacdo para as pacientes com mutacao BRCA, en-
quanto o niraparibe ndo apresenta tal restricao (Brasil, 20223;
Brasil, 2022b).

As estimativas de custos sdo um fator critico no desenvol-
vimento das avaliacdes econdmicas no cendrio da avaliacdo
de tecnologias em saude (ATS) (Etges et al., 2019). A prioriza-
cdo em saude é um processo de avaliacdo de quais tecnolo-
gias, entre todas as demandas de incorporacdo, maximizarao
0s beneficios de saude a serem obtidos com os recursos dis-
poniveis (Araujo et al., 2017).

No campo da oncologia, a ATS é fundamental, visto que
se trata de uma drea que incorre em muitos gastos em saude
e a qual é atribuida uma carga de doenca elevada a ser en-
frentada no sistema de sauide, em um cenario de crescente
necessidade de investimentos, recursos finitos e imposicao
da busca de estratégias mais efetivas e eficientes (Knust, 2015).
Dessa forma, a andlise a partir de evidéncias do mundo real
pode auxiliar na identificacdo de lacunas no conhecimento e
impulsionar 0 acesso a inovacdes para as pacientes, além de
reduzir incertezas e melhorar a assisténcia (NICE, 2022). A bus-
ca por ferramentas robustas e que permitam uma avaliacéo
eficiente é fundamental para a garantia da sustentabilidade
financeira dos servicos de saude.

Portanto, o presente estudo objetivou avaliar o impacto
orcamentario do tratamento com iPARP como primeira linha
de manutencao, comparado ao tratamento-padrao, a partir
de evidéncias de mundo real sob a perspectiva de um hospi-
tal publico referéncia em oncologia no Rio de Janeiro.
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Métodos

Perspectiva da andlise

O modelo de andlise de impacto orcamentério foi desenvol-
vido para estimar a introducao das tecnologias iPARP, olapa-
ribe e niraparibe, em comparacdo com o cenario atual (refe-
réncia), utilizando dados de eficacia e evidéncia de mundo
real, considerando os custos globais de tratamento da doen-
¢a, sob a perspectiva de um hospital publico de referéncia
em oncologia no Rio de Janeiro.

Horizonte temporal

Adotou-se um horizonte temporal de cinco anos, compreen-
dendo o periodo de 2023 a 2027, conforme a recomendacao
da diretriz metodoldgica do Ministério da Saude (Brasil, 2012).

Populacdo de interesse e dindmica da doenca

A estimativa populacional foi realizada por meio da demanda
aferida a partir de dados institucionais de pacientes diagnosti-
cadas com carcinoma de ovario entre os anos de 2017 e 2021,
que apresentou uma taxa de crescimento de 1,11 ao ano.

A partir de uma coorte de 110 pacientes avaliadas no ano
de 2017, 27 foram diagnosticadas com carcinoma de ovério
avancado sensivel a platina e acompanhadas por cinco anos.
Dessa forma, assumiu-se uma proporcao de 24% de pacien-
tes elegiveis anualmente e o pressuposto de que potencial-
mente possuam mutacao gBRCA (Tabela 1).

Tabela 1. Estimativa da populacdo com carcinoma
de ovario avancado elegivel para o
tratamento com iPARP na instituicao

Ano 2023 2024 2025 2026 2027

Populacédo elegivel 27 30 33 37 41

A dindmica da doenca foi dividida em duas fases do tra-
tamento: a fase inicial, que compreende os eventos ocorri-
dos nos dois primeiros anos de tratamento, responsavel pela
etapa inicial de tratamento compreendendo os tratamentos
cirdrgico e quimioterdpico, e as tecnologias em avaliacdo
iPARP. E a fase de acompanhamento que compreende os trés
anos subsequentes de tratamento devido a progressao de
doenca ou monitoramento, quando estavel.

O total de pacientes consistiu na soma das pacientes no-
vas em cada ano com as pacientes dos anos anteriores que
permaneceram em tratamento, utilizada para estruturar a
base de ambos os grupos. Portanto, foi assumido que as pa-
cientes com o perfil, avaliadas a partir de evidéncias de mun-
do real, atendem aos pré-requisitos para iniciar o tratamento
com iPARP.

Market share
Foi assumido um market share de 50%, o que correspon-
de a aproximadamente 13 pacientes tratadas anualmente,
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considerando aspectos financeiros como limitantes a amplia-
cao de acesso.

Cendrios referéncia e alternativo

O cendrio base foi estruturado a partir de pacientes tratadas
na instituicdo, conforme descrito na populacdo de interesse
por meio de dados obtidos de evidéncias clinicas de mundo
real, considerando a jornada da paciente. O protocolo qui-
mioterdpico de CARBO-TAX (carboplatina AUC 5, paclitaxel
175 mg/m?; média de doses de quatro a seis ciclos a cada 21
dias) e a cirurgia foram os tratamentos-padrdo aplicados na
fase inicial da dinamica da doenca em ambos os cenarios,
seguidos de quimioterapia-padrao (resultante de progresséo
de doenca) ou de iPARP, para os cendrios referéncia e alterna-
tivo, respectivamente.

Na fase de acompanhamento, foram considerados trata-
mentos subsequentes envolvendo outros protocolos-padréo
institucionais a base de quimioterapia citotdxica, assim como
todos os custos associados ao tratamento do carcinoma de
ovario avancado, como custo de internacdes provenientes
de complicag6es clinicas e progressdes da doenca no cena-
rio referéncia. E no cenario alternativo, os custos basicos de
monitoramento e controle da doenca.

O cenério alternativo foi constituido das mesmas pa-
cientes tratadas na instituicdo, as quais, porém, ao término
do protocolo inicial padrao, eram expostas aos iPARP, olapa-
ribe ou niraparibe, a partir de dados extraidos dos estudos
(Banerjee et al, 2021; Gonzélez-Martin et al, 2019; Poveda et
al., 2021; Pujade-Lauraine et al, 2017) dos respectivos medi-
camentos. Foram obtidos dados de eficacia, tempo de tra-
tamento e dose média de tratamento, assim como dados de
seguranca a partir dos principais eventos adversos graus lll e
IV da diretriz da American Society of Clinical Oncology (ASCO)
(Tew etal, 2020) e da classificacdo pelo Common Terminology
Criteria for Adverse Events, version 5.0 (CTCAE) de ambas as
tecnologias, considerando a gravidade e a frequéncia de
ocorréncia. Dessa forma, a andlise foi capaz de considerar to-
dos os potenciais desfechos clinicos ao longo da jornada da
paciente e, com maior precisdo, avaliar os potenciais valores
atribuidos as tecnologias alternativas.

Assumiu-se um regime posoldgico do olaparibe de 300
mg (dois comprimidos de 150 mg) duas vezes ao dia, equiva-
lente a uma dose média didria de 500 mg. Para o niraparibe, o
regime posoldgico foi de 200 mg (duas capsulas de 100 mg)
uma vez ao dia, visto que as pacientes apresentaram peso
médio < 77 kg. Ambos os regimes estdo descritos em bula
dos fabricantes.

Existe a possibilidade de reducdo de dose devido aos
eventos adversos, conforme esquemas posoldgicos indi-
cados em bula. No caso do niraparibe, a reducdo de dose
tem indicacdes para pacientes com peso < 77 kg ou conta-
gem plaquetdria basal < 150.000/y, ou pacientes com peso
> 77 kg e contagem plaquetaria basal > 150.000/u. Caso seja
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necessaria a reducao adicional para menos de 100 mg/dia,
o tratamento com niraparibe deve ser interrompido. Tais es-
quemas foram descritos na Tabela 2.

Dados de custos

Cada fase de tratamento foi estruturada e foi atribuido um
custo. Os custos foram classificados como: tratamento cirdr-
gico, tratamento quimioterapico, acompanhamento (consul-
tas e exames laboratoriais e imagens), internacao (associada a
complicacdes clinicas e progressdes da doenca) e tratamen-
to de fim de vida (o equivalente aos Ultimos 30 dias de vida
[Earle et al, 2003]).

Os custos médios das tecnologias alternativas foram cole-
tados do BPS (Banco de Precos em Sauide) das Ultimas compras
realizadas (periodo: julho/2021 a janeiro/2023). O tempo maxi-
mo de tratamento das tecnologias foi empregado conforme
preconizado em bula, de 24 meses para olaparibe e de 36 me-
ses para niraparibe. Os custos dos eventos adversos das tecno-
logias foram correlacionados a desfechos que potencialmente
exigem perfodos de internagao e, dessa forma, seus calculos
consideraram os custos de internacdo somados a eventuais
procedimentos especificos de cada evento adverso analisado.

Para o célculo dos custos dos demais medicamentos,
quimioterdpicos e suprimentos hospitalares, foram extraf-
dos do BPS do Ministério da Saude brasileiro ou do painel de
precos do Ministério da Economia. Os custos relacionados a
exames (laboratoriais e imagens) e procedimentos cirlrgicos
foram extraidos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). E os
custos associados a méo de obra dos profissionais de satide
foram obtidos a partir da média salarial de profissionais de
carreira do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao no
Sindicato Nacional dos Servidores Publicos Federais na érea
de Ciéncia e Tecnologia do Setor Aeroespacial (SINDCT). Foi
empregada como ferramenta para analise uma planilha criada

no Microsoft Excel 2010. O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa, sob o CAAE: 95157018.9.0000.5274.

Analise de sensibilidade

Foram realizadas andlises de sensibilidade deterministicas uni-
variada e bivariada. Trata-se de uma técnica de avaliacéo do
grau de incerteza relacionado a toda e qualquer covaridvel
contemplada no modelo econdmico, ou seja, custos ou de
desfechos. Ela permite avaliar o grau de estabilidade ou ro-
bustez dos resultados (Secoli et al, 2010). Foram utilizados os
parametros abaixo.

1. Preco das tecnologias:

Foi aplicada variacdo de +20% no preco dos medicamen-
tos, de acordo com as recomendacdes atuais do Ministério
da Saude (Brasil, 2012). Para o olaparibe, foram considerados
500 mg didrios. J& para o niraparibe, foram considerados
200 mg didrios, levando em conta o peso médio das pacien-
tes em < 77 kg ou a contagem plaquetaria basal < 150.000/u.

2. Duragado do tratamento:
O objetivo foi avaliar o impacto na variacdo do tempo de tra-
tamento das tecnologias, considerando:

a. Tempo minimo: considerado o tempo de sobrevida
livre de progressao das tecnologias na auséncia
de dados robustos sobre o tempo minimo de
tratamento. Assumiram-se 19,1 meses para o
olaparibe e 13,8 meses para o niraparibe (Pujade-
Lauraine et al,, 2017; Gonzéalez-Martin et al.,, 2019);

b. Tempo médio (caso-base): a partir do dado
obtido do estudo (Pujade-Lauraine et al., 2017),
consideram-se 19,4 meses como tempo médio
de tratamento para ambas as tecnologias;

c. Tempo maximo: conforme descrito em bula, 24 meses
para o olaparibe e 36 meses para o niraparibe.

Tabela 2. Regime posoldgico do olaparibe e niraparibe de acordo com as
possibilidades de reducao de dose indicados em bula

Dose inicial 12 reducao de dose 22 reducao de dose
Olaparibe
600 mg 500 mg 400 mg
(2 comprimidos de 150 (1 comprimido de 150 mg (2 comprimidos de 100
mg duas vezes ao dia) e 1 comprimido de 100 mg duas vezes ao dia)
mg duas vezes ao dia)
Niraparibe

Peso < 77 kg ou contagem
plaquetaria basal < 150.000/p.

200 mg
(2 cépsulas de 100 mg
uma vez ao dia)

100 mg
(1 cépsula de 100 mg
uma vez ao dia)

Peso > 77 kg e uma contagem
plaquetaria basal > 150.000/p.

300 mg
(3 capsulas de 100 mg
uma vez ao dia)

200 mg
(2 cdpsulas de 100 mg
uma vez ao dia)

100 mg/dia
(1 cépsula de 100 mg
uma vez ao dia)

Nota: Informagdes obtidas a partir da bula das tecnologias (Brasil, 2022a; Brasil, 2022b).
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3. Difusdo das tecnologias (market share)
a. O caso-base considerou uma taxa de difusdo
de 50% ao longo dos cinco anos de andlise;

b. Limite inferior: foram considerados 33%
dos pacientes em cinco anos;

c. Limite superior: considerou-se um incremento
de 100% pacientes atendidos com as
novas tecnologias em cinco anos.

4. Dose das tecnologias

a. O caso-base considerou a dose de 200 mg,
conforme bula (Brasil, 2022b), para o niraparibe.
Para o olaparibe, foi considerada a dose de
500 mg, conforme bula (Brasil, 2022a);

b. Limite inferior: foram consideradas a dose de 100 mg para
o niraparibe, baseado no estudo PRIMA (Gonzalez-Martin
etal, 2019), e a dose de 400 mg, conforme descrito
em bula, para o olaparibe (Brasil, 2022a);

C. Limite superior: foram consideradas a dose maxima
de 300 mg para o niraparibe, conforme bula
(Brasil, 2022b), e a dose de 600 mg para olaparibe,
conforme descrito em bula (Brasil, 2022a).

Resultados

O cenério referéncia apresentou impacto or¢amentario no
valor de RS 3.578.768,04 em cinco anos, incluidos os cus-
tos decorrentes de progressdo da doenca, com reexposi-
cao a protocolos quimioterdpicos e complicacdes clinicas.

Além disso, os custos apos a fase inicial de tratamento foram
até 83,4% superiores, em comparacao aos iPARP.

J& no cenério alternativo, a tecnologia olaparibe apre-
sentou, NO primeiro ano, um impacto orcamentario incre-
mental de R$ 3.420.625,59, enquanto o do niraparibe foi de
RS 2.506.95756, considerando um tempo médio de trata-
mento de 194 meses para ambos. Em cinco anos, o custo
incremental do olaparibe chegou a ser 23,8% maior, compa-
rado ao niraparibe, atingindo um custo de RS 23.736.459,20
versus RS 18.076.951,81, respectivamente (Tabela 3).

A anélise de sensibilidade evidenciou uma variacdo de
RS 15.666.063,07 a RS 4747291840 para o olaparibe e de
RS 8.610.699,63 a RS 41.634.347,69 para o niraparibe, com as
alteracdes dos parametros propostos (Tabela 4).

Os parametros que apresentaram maior impacto nas
andlises para a tecnologia olaparibe foram a difusao da tec-
nologia e o preco do medicamento. Contudo, para o nira-
paribe, os parametros de maior impacto foram a duracéo
do tratamento, a difusdo da tecnologia e a dose utilizada,
demonstrando maior suscetibilidade de variacao, conforme
apresentado na Figura 1.

Discussao

Este estudo foi capaz de evidenciar a importancia de conhe-
cer o cenario da pratica clinica, evidenciando aspectos clinicos
e econdmicos que implicam, de forma determinante, analises
mais robustas em avaliagdes econdémicas para o tratamento
do carcinoma de ovério avancado. Dessa forma, a andlise de
impacto orcamentdrio aplicada neste estudo foi capaz de

Tabela 3. Impacto orcamentério e incremental (R$) do olaparibe e niraparibe em cinco anos

OLAPARIBE NIRAPARIBE
Impacto Impacto Impacto Impacto
Ano Referéncia Orcamentario Incremental Orcamentario Incremental
2023 1.342.956,97 4.763.582,56 3.420.625,59 3.849.914,53 2.506.957,56
2024 476.617,90 4.769.438,90 4.292.821,00 3.757.746,99 3.281.129,09
2025 527.752,37 5.308.807,84 4.781.055,47 4.188.575,45 3.660.823,08
2026 584.372,86 5.906.043,57 5.321.670,70 4.665.625,82 4.081.252,96
2027 647.067,95 6.567.354,38 5.920.286,44 5.193.857,06 4.546.789,12
Total 3.578.768,04 27.315.227,24 23.736.459,20 21.655.719,85 18.076.951,81

Tabela 4. Andlise de sensibilidade do impacto orcamentario acumulado em cinco anos (R$) da incorporacao
dos iPARP no tratamento do carcinoma de ovario avancado sensivel a platina

OLAPARIBE

NIRAPARIBE

Parametros Limite inferior

Limite superior

Limite inferior Limite superior

Preco da Tecnologia 18.804.194,11 28.668.724,29 14.290.450,94 21.863.452,68
Duracao do Tratamento 23.736.459,20 23.736.459,20 12.858.862,63 41.634.347,69
Difusdo da Tecnologia 15.666.063,07 47.472.918,40 11.930.788,19 36.153.903,62
Dose da Tecnologia 23.493.217,61 23.979.700,79 8.610.699,63 27.543.203,99
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A. OLAPARIBE

Difusao da tecnologia 15.666.063,07 4747291840

Preco do olaparibe 18.804.194,11 28.668.724,29

Dose do olaparibe 2349321761 || 23979.700,79

Duragao do tratamento 23.736459,20

T T T T
0,00 20.000.000,00 40.000.000,00 60.000.000,00

D Limite superior

B. NIRAPARIBE

Duragao do tratamento 12.858.862,63 41.634.347,69

Difusao da tecnologia 11.930.788,19 36.153.903,62

Dose do niraparibe 861069963 27.543203,99

Preco do niraparibe 14.290.450,94 2186345268

T T T T
0,00 20.000.000,00 40.000.000,00 60.000.000,00

. Limite inferior

Figura 1. Andlise de sensibilidade do impacto orcamentario acumulado em 5 anos (R$) da incorporacdo do
(A) olaparibe e do (B) niraparibe no tratamento do carcinoma de ovario avancado sensivel a platina.

considerar as atividades envolvidas no cuidado da paciente,
incluindo o tratamento cirdrgico, o tratamento quimioterapico,
as internacdes e 0 acompanhamento, atribuindo valor sobre o
impacto das tecnologias avaliadas nesse cendrio.

A andlise de impacto orcamentario permite avaliar as con-
sequéncias financeiras decorrentes da incorporacéo. Contudo,
mesmo que permita estimar alguma previsibilidade para a
tomada de decisdo em relagao ao custo da nova tecnologia,
é apenas uma das etapas de um processo de avaliacdo de tec-
nologias e, idealmente, deve ser conduzida sempre apds uma
avaliacdo de custo-efetividade (D'Avila et al, 2021).

Os resultados apresentados nessa analise demonstram
que a introdugao dos iPARP para o tratamento de pacientes
com carcinoma de ovdrio avancado pode chegar a um cus-
to incremental de aproximadamente RS 23 milhdes em cinco
anos, considerando uma mediana de tratamento de 194 me-
ses para ambas as tecnologias e market share de 50% como ce-
nario base. Santana e cols. (2022) realizaram um estudo tendo
como perspectiva a salde suplementar e um cendario alternati-
vO em que ambas as tecnologias dividem a sua utilizacéo, e foi
encontrado um impacto orcamentdrio de aproximadamente
RS 78,1 milhdes em cinco anos (Santana et al., 2022), conside-
rando apenas os custos dos medicamentos. Estudos adicionais
néo foram encontrados, provavelmente devido a complexida-
de e a heterogeneidade dos desfechos clinicos.

No estudo de Santana e cols. (2022), a andlise de sensibili-
dade evidenciou que os parametros que apresentaram maior
impacto foram o de difusdo da tecnologia e de parametros rela-
cionados a incidéncia da doenca e a pacientes potencialmente
elegiveis para se beneficiar com os iPARP (Santana et al, 2022).
Nesse estudo, as andlises foram realizadas separadamente, con-
tudo ficou evidente que, para ambas, a difusdo da tecnologia
é um fator de importante atencado e que, indiretamente, traz a
atencdo para o delineamento de estratégias de acesso e diag-
nostico para o uso eficiente de ambas as tecnologias.

Diferente do olaparibe, o niraparibe apresentou maior
suscetibilidade de variacao nos parametros avaliados, o que
potencialmente se justifica pelo tempo de tratamento maior
que 12 meses, em comparacao ao olaparibe.
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Uma das limitacdes deste estudo foi ter assumido o pres-
suposto de que as pacientes j& possuiam mutacdo gBRCA,
visto que tal teste ainda ndo é disponibilizado na instituicéo,
contudo aspectos clinicos sugerem que o perfil dessas pa-
cientes se assemelha ao perfil dos ensaios clinicos que ava-
liaram os iPARP (Banerjee et al, 2021; Gonzélez-Martin et al,
2019; Poveda et al, 2021; Pujade-Lauraine et al,, 2017).

Contudo, cabe ressaltar que analises a partir de evidéncias
do mundo real podem auxiliar na identificacdo de lacunas no
conhecimento e impulsionar o acesso a inovagdes para as
pacientes, reduzindo incertezas e melhorando a assisténcia
(NICE, 2022). Além disso, elas permitem subsidiar anélises com
maior nivel de precisdo e seguranca sobre o impacto que fu-
turas tecnologias possam proporcionar no financiamento e
na sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS).

Conclusao

A analise de impacto orcamentario permitiu observar uma
previsibilidade dos custos que poderao ser empregados com
a incorporagao das tecnologias iPARP na instituicdo para o
tratamento do cancer de ovario.

Os resultados apresentados demonstram que a introdu-
cao dos iPARP para o tratamento de pacientes com carcinoma
de ovdrio avancado pode chegar a um custo incremental de
aproximadamente RS 23 milhdes em cinco anos, com poten-
cial reducao de custos associados a progressao da doenca.

As avaliacbes econdmicas, a partir de evidéncias de mun-
do real permitem subsidiar analises mais seguras e robustas
sobre o impacto da incorporacao de novas tecnologias no
cenario atual, proporcionando melhor gerenciamento com o
objetivo de sustentabilidade do SUS.
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