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Objetivo: Estimar os resultados econémicos da adogdo do momelotinibe (MMB) em comparagdo ao ruxolitinibe (RUX) em
pacientes com mielofibrose primaria (MFP), pés-policitemia vera (p6s-PV) ou pés-trombocitemia essencial (p6s-TE) com anemia,
sem exposigcdo prévia a inibidores de JAK (JAKI), sob a perspectiva do sistema de salide suplementar Brasileiro. Métodos: No
estudo SIMPLIFY-1, o MMB demonstrou néo inferioridade em comparacdo a RUX no desfecho primario de redugdo de
esplenomegalia e com beneficios relevantes no manejo de anemia, assim foi conduzida uma analise de custo-minimizagao (ACM)
e analise de impacto orgamentario (AlIO) comparando MMB com RUX. Foram considerados custos de tratamento com base nas
doses efetivamente utilizadas no estudo SIMPLIFY-1, bem como nas terapias associadas, terapias subsequentes, transfusées e
manejo de eventos adversos. Um cenario alternativo foi explorado com a utilizagdo da apresentagcdo de menor concentragéo de
RUX na composicdo da dose de administracdo. Os custos foram obtidos de fontes oficiais brasileiras (CMED e CBHPM). O
horizonte temporal foi de 120 meses, com taxa de desconto de 5% ao ano para os custos. Resultados: No cenario base, MMB
apresentou economia por paciente de R$ 113.221,35 em relagédo ao RUX. No cenario com a utilizagdo da apresentagédo de menor
concentragéo de RUX, MMB apresentou uma economia por paciente de R$ 807.923,33. A AlO estimou uma economia de R$ 1,2
milhées no primeiro ano, atingindo uma redugéo de R$ 11,0 milhées, totalizando R$ 28,8 milhGes em cinco anos acompanhada
do aumento da adogcdo de MMB. Conclusées: A analise demonstrou que o MMB é custo-minimizador em comparagdo ao RUX
e pode gerar uma economia crescente a partir do primeiro ano com o aumento da adogédo da tecnologia no sistema de saude
suplementar brasileiro. Essa economia proporcionada por MMB esta associada a uma menor necessidade de transfuséo e

também ao menor custo de aquisicdo da medicagéo.
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ABSTRACT

Objective: Estimate the economic outcomes of adopting momelotinib (MMB) compared to ruxolitinib (RUX) in
patients with primary myelofibrosis (PMF), post-polycythemia vera myelofibrosis (PPV-MF), or post-essential
thrombocythemia (post-ET) with anemia and no prior exposure to Janus kinase inhibitors (JAKi), from the
perspective of the Brazilian private healthcare system. Methods: In the SIMPLIFY-1 study, MMB demonstrated
non-inferiority compared with RUX regarding the primary endpoint of spleen volume reduction and showed clinically
relevant benefits in anemia management. Therefore, a cost-minimization analysis (CMA) and a budget impact
analysis (BIA) were conducted comparing MMB with RUX. Treatment costs were adjusted for the frequencies of
doses used in the SIMPLIFY-1 study, as well as associated therapies, subsequent therapies, transfusions, and
adverse-event management. An alternative scenario was explored considering the lowest-strength RUX formulation
in treatment dose composition. Cost inputs were obtained from official Brazilian sources (CMED and CBHPM). The
timeframe was 120 months, and costs were discounted at an annual rate of 5%. Results: In the baseline scenario,
MMB showed savings of R$ 113,221.35 per patient compared to RUX. In the alternative scenario, which
incorporated the lowest-strength RUX formulation, MMB showed savings of R$ 807,923.33 per patient. BIA
estimated savings of R$ 1.2 million in the first year, reaching R$ 11.0 million in the fifth year, with cumulative savings
of R$ 28.8 million over five years as MMB adoption increased. Conclusions: The analysis demonstrated that MMB
is a cost-minimizing option compared with RUX and may generate increasing savings from the first year onward as
adoption expands within the Brazilian private healthcare system. These savings are associated with a reduced need

for blood transfusions and lower drug acquisition costs.

Keywords: Momelotinib; Ruxolitinib; myelofibrosis; anemia; cost-minimization analysis; budget impact; Brazilian

private healthcare system.
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Introducgao

A mielofibrose (MF) € uma neoplasia mieloproliferativa, Philadelphia negativa,
crbnica e progressiva, associada a elevada morbimortalidade e importante
comprometimento da qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) (Tefferi et al.,
2023; Mesa et al., 2022). Pode se apresentar como mielofibrose primaria (MFP) ou
secundaria a policitemia vera (MF pds-PV) ou trombocitemia essencial (MF p6s-TE)
(Bose et al., 2018). A doenga é caracterizada pela desregulagado da via JAK-STAT,
inflamacao sistémica, fibrose progressiva da medula Ossea, hematopoiese
extramedular e esplenomegalia, resultando em citopenias, sintomas constitucionais e

complicagdes sistémicas (Ritchie et al., 2022; Pemmaraju et al., 2022).

A anemia é uma das manifestagdes clinicas mais frequentes da MF e um
importante fator prognéstico adverso, representando uma das principais necessidades
meédicas nao atendidas na doenca. Sua relevancia é refletida pela inclusdo da anemia
nos principais sistemas prognosticos da MF, como o DIPSS e o MIPSS (Tefferi et al.,
2023; Chifotides et al., 2022; Tefferi et al., 2021).

Cerca de 40% dos pacientes com MF apresentam anemia no diagndstico,
proporgdo que aumenta ao longo da evolugdo da doenga, com uma parcela
expressiva evoluindo para dependéncia transfusional (DT) (Gerds et al., 2022;
Naymagon et al., 2017). DT e anemia estdo associadas a piores sobrevida e QVRS,
além de aumentarem as complicagdes e custos hospitalares (Mesa, et al., 2022;
Naymagon et al., 2017; Elena et al., 2011).

Em relagcéo as opgdes terapéuticas, o transplante alogénico de células tronco
hematopoiéticas € a unica terapia potencialmente curativa, mas apresenta restricdes
como a idade, comorbidades e morbidade elevada (Passamonti, et al., 2022; Tribelli
et al.,2020). Ja o tratamento farmacolégico baseia-se em inibidores de JAK (JAKI) que
tem como principal objetivo o controle dos sintomas constitucionais e da
esplenomegalia. O ruxolitinibe (RUX), primeiro aprovado, reduz a esplenomegalia e
melhora os sintomas (Harrison et al., 2012; Verstovsek et al., 2012). Contudo, nao
trata a fisiopatologia da anemia e pode agrava-la, especialmente durante as primeiras
semanas de tratamento, quando é comum observar reducdo dos niveis de
hemoglobina. Esse efeito pode exigir suporte transfusional e ajustes de dose,

potencialmente comprometendo a efetividade do tratamento (Chifotides, et al., 2022;
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Passamonti, et al., 2022; Palandri et al., 2021; Gupta et al., 2016). Adicionalmente, as

terapias atuais para anemia na MF (estimuladores da eritropoiese, androgenos,

imunomoduladores e transfusdes) tém eficacia limitada, transitéria ou alta toxicidade,

mantendo elevada a carga clinica, humanistica e econdmica da doenca (Naymagon
et al., 2017; Passamonti et al., 2022).

Dessa forma, apesar dos avangos com os JAKis, a MF apresenta necessidades
médicas nao atendidas e nesse cenario, 0 momelotinibe (MMB), inibidor oral de
JAK1/JAK2 e ACVR1, apresenta um mecanismo de acao diferente, capaz de atuar
simultaneamente sobre as 3 principais manifestacbes: sintomas constitucionais,

esplenomegalia e anemia (Verstovsek et al., 2021).

O estudo pivotal de fase 3, SIMPLIFY-1, que a avaliou a eficacia e seguranca
de MMB foi conduzido em pacientes sem exposicao prévia a JAKi. Neste estudo, MMB
demonstrou nao inferioridade em relagdo ao RUX no desfecho primario de redugcao
do volume esplénico na semana 24 (SRR24) com uma diferenca de propor¢des para
nao inferioridade de 0,09; 1C95% 0,02-0,16; p=0,011). Além disso, sugeriu que o MMB
€ superior ao RUX quanto a diminuigdo na demanda transfusional, devido a redugao
na incidéncia de anemia. Mais pacientes no grupo MMB atingiam independéncia
transfusional (IT) na semana 24 (66,5%) em relacdo ao grupo RUX (49,3%; P
nominal<0,001) (Mesa et al., 2017).

Adicionalmente, a analise de Mesa et al. (2022) apresentou os dados de
sobrevida global (SG) do estudo SIMPLIFY-1. Com uma mediana de
acompanhamento de 3,43 anos para o grupo momelotinibe (MMB) e 3,47 anos para
o ruxolitinibe (RUX), registraram-se os 6bitos de 66 (30,8%) e 73 (33,8%) pacientes,
respectivamente — destacando que o ultimo grupo realizou crossover para o MMB.
Tanto a SG quanto a sobrevida livre de leucemia (SLL) foram comparaveis entre os
bragos (SG: HR=1,02; 1C95%: 0,73-1,43; SLL: HR=1,08; 1C95%: 0,78-1,50). Com
distribuicbes de sobrevida semelhantes aos 2, 4 e 6 anos foram de 81,6%, 62,9% e
56,5% com MMB, versus 80,6%, 64,4% e 52,7% com RUX; ja as taxas de SLL nos
mesmos periodos foram de 80,7%, 59,7% e 53,6% no bragco MMB, comparadas a
79,3%, 63,8% e 52,2% no brago RUX.

Nesse contexto, considerando a eficacia comparavel entre MMB e RUX em um

desfecho central no tratamento da mielofibrose (redugéo do volume esplénico), foi
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conduzida uma analise de custo-minimizagdo (ACM), no tratamento de pacientes com
MF sem exposigao prévia a JAKis, com o objetivo de estimar o impacto econdmico da
adocdo do MMB em comparacdo ao RUX sob a perspectiva do sistema de saude

suplementar Brasileiro.
Métodos
Estrutura do modelo

Foi desenvolvido um modelo de custo-minimizagao do tipo Markov para estimar
os custos acumulados de pacientes com mielofibrose, tratados com MMB ou RUX em
um horizonte temporal de 10 anos no cenario da saude suplementar brasileira. Apos
a descontinuacdo do tratamento ativo, todos os pacientes passaram a receber a
mesma  terapia  subsequente [melhor tratamento  disponivel (MTD)],
independentemente da terapia inicial com RUX ou MMB, de modo que a terapia

subsequente nao gerasse desbalanceamento na analise.

A composicédo do MTD do estudo SIMPLIFY-2 foi usada no modelo como base
para as distribui¢gdes de tratamento subsequente. Os regimes de MTD incluiam: RUX,
quimioterapia (por exemplo, hidroxiureia), anagrelida, corticosteroides, fator de
crescimento hematopoético, agentes imunomoduladores, andrégeno (danazol) e

interferon.

Os estados de saude foram definidos com base no tempo até a descontinuagao
do tratamento ou morte (TTDD) e na sobrevida global (SG). A descontinuagéo e a
mortalidade foram modeladas por meio de taxas constantes derivadas de ensaios

clinicos.

As taxas de TTDD e os dados de SG foram extraidos do estudo SIMPLIFY-1,
que demonstrou SG comparavel entre MMB e RUX. Evidéncias adicionais
provenientes de revisao sistematica e meta-analise em rede nao indicaram diferencas
estatisticamente significativas entre os farmacos quanto ao desfecho primario dos
estudos clinicos, a redugao do volume esplénico. Assim, considerando ainda que
pertencem a mesma classe terapéutica, assumiu-se equivaléncia de eficacia clinica,
adotando-se como premissa valores equivalentes de SG e TTDD entre MMB e RUX

no modelo.
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A estrutura do modelo de custo-minimizagao € mostrada na Figura 1.

Figura 1. Diagrama do modelo de custo-minimizagao da populagdo sem exposicao prévia a JAKi.

Adultos com esplenomegalia associada a doenca ou sintomas de MFP, MF pds-PV ou MF pds-TE

.

Tratamento com momelotinibe (MMB) ou ruxolitinibe (RUX)

T

Y L y
Fragdo restante em tratamento com MMB ou RUX Fragdo na terapia subsequente
4 A 4

Custo de aquisi¢do dos medicamentos
Custo de administracdo
Custo do manejo de EAs
Custo da transfusdo de CH
Custo da TQF
Custo da terapia subsequente

v

Custo total

v

Nota: MFP: mielofibrose primaria; MF pds-PV: mielofibrose pds-policitemia vera; MF pos-TE: mielofibrose pds-
trombocitose essencial; SG: sobrevida global; TTDD: tempo para descontinuagdo do tratamento ou morte (time to
treatment discontinuation or death); EAs: eventos adversos; CH concentrado de hemacias; TQF: terapia de
quelagéo de ferro. A TQF n&o foi considerada na presente analise dada a sua dispensacgéo via Ministério da Satde,
uma vez que a perspectiva considerada é a da Saude Suplementar.

Uso de recursos e custos

Foram considerados todos os custos relevantes que podem diferir entre as
alternativas, incluindo: aquisicdo dos medicamentos, transfusdes de concentrado de
hemacias, manejo eventos adversos grau =3 que ocorreram em pelo menos 5% dos
pacientes (restringindo a analise aos eventos com complicagdes de maior relevancia
clinica e impacto econémico) e terapias subsequentes. Os custos relacionados ao
manejo geral da doenga foram assumidos equivalentes entre os grupos e, portanto,

excluidos. Custos indiretos também nao foram incluidos na analise.
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Para a valoragao dos recursos utilizados, foram utilizadas as seguintes fontes de

referéncia:

e Medicamentos: Preco Fabrica (PF) com ICMS de 18%, conforme a lista da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) de junho de
2026.

e Procedimentos e Materiais: Tabelas da Classificagdo Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) porte 2024.

Para o célculo do custo de tratamento, foram consideradas as posologias
descritas em bula e ajustadas a distribuicdo das doses utilizadas de MMB e RUX no
estudo SIMPLIFY-1, resultando em doses equivalentes a 90,2% da dose inicial de
MMB e 70% da dose inicial de RUX (Gupta et al., 2020). O custo unitario das
transfusdes de hemacias foi de R$ 3.252,87, conforme tabela CBHPM, porte 2024.
No cenario base, foram consideradas as apresentacdes dos medicamentos que mais

se adequassem a dose utilizada de cada produto.

Em um cenario alternativo foi explorado o uso da apresentacao de 5 mg de RUX
na composi¢ao das doses de tratamento, dada a frequente necessidade de ajustes
posologicos ao longo da terapia, especialmente para o manejo da anemia. Como os
custos ndo sdo proporcionais e equivalentes entre as diferentes apresentagcdes e

concentracdes disponiveis, essa variacdao pode impactar o custo total do tratamento.
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O custo unitario (PF18) das apresentacbes de MMB e RUX é apresentado na
Tabela 1.

Tabela 1. Custo unitarios das apresentacoes disponiveis de MMB e RUX

Tratamento Dose do Comprimidos por Preco Caixa (R$)
comprimido (mg) Caixa

Momelotinibe R$17.070,69

Momelotinibe 150 30 R$25.606,03 CMED
Momelotinibe 200 30 R$34.141,37 CMED
Ruxolitinibe 5 60 R$19.407,06 CMED
Ruxolitinibe 10 60 R$ 27.432,64 CMED
Ruxolitinibe 15 60 R$34.985,42 CMED
Ruxolitinibe 20 60 R$34.985,42 CMED

Nota: Precos conforme tabela CMED, de junho de 2026, considerando o PF18%.

Taxa de desconto

Uma vez que a analise excede o periodo de um ano, aplicou-se uma taxa de
desconto de 5% ao ano sobre os custos. A aplicagdo dessa taxa de desconto
empregada neste modelo segue as recomendagdes das Diretrizes Metodologicas
para Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude (Brasil, 2026).

Analise de sensibilidade

Um importante elemento em um estudo econdmico para a tomada de deciséo
€ a quantificacdo de incerteza envolvida nos seus resultados e a identificacido das
variaveis que mais afetam essa incerteza. Portanto, foram realizadas analises de

sensibilidade univariadas para melhor compor o resultado da analise.

Impacto orgamentario

A analise de impacto orgamentario (AlO) teve como objetivo estimar as
consequéncias econdmicas da incorporagao de MMB em um cenario sem a adogao
de MMB para MF de risco intermediario ou alto em adultos com anemia na saude

suplementar brasileira.
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O impacto econdmico foi determinado pela estimativa do niumero de pacientes

elegiveis e dos custos associados a cada tratamento nos seguintes cenarios:
e Cenario base — sem a utilizagdo de MMB
e Cenario proposto — com a ado¢ao de MMB

Os parametros de custo incluidos foram os mesmos avaliados na ACM e os custos
indiretos foram excluidos da analise. Os resultados sdo expressos em termos de

impacto orcamentario incremental sob um horizonte temporal de cinco anos.

Para a estimativa de pacientes elegiveis ao regime MMB, foi considerada uma

série historica do numero de adultos da populacdo brasileira coberta pela saude
suplementar (ANS tabnet). A partir dessa base, realizou-se uma projecéo para os
cinco anos do horizonte de analise utilizando o método de regresséo linear.
Com base nessa estimativa populacional, foram aplicados parametros
epidemiologicos referentes a incidéncia de MFP, PV e TE, bem como as taxas de
transformacao fibrética em pacientes com PV e TE que evoluiriam para MF secundaria
(Titmarsh et al., 2014; Tefferi et al., 2014). Adicionalmente, foram consideradas as
propor¢cdes de pacientes diagnosticados nos grupos de risco intermediario-1,
intermediario-2 e alto risco segundo a ferramenta DIPPS, além da fragdo de pacientes
anémicos (hemoglobina [Hb] < 10 g/dL) (Tefferi et al., 2012; Passamonti et al., 2010;
Verstovsek et al., 2020).

Assim foram estimados no primeiro ano 118 novos pacientes com MF de risco

intermediario e alto com anemias elegiveis ao tratamento com MMB (Figura 2).

Figura 2. Pacientes elegiveis ao tratamento com MMB

% Populagao adulta beneficiaria 40.191.135

da saude suplementar

Incidéncia/prevaléncia de MF 4.073
primaria, pos-PV e TE :

& MF de risco intermediario a alto 3.421

2
Q@o Pacientes anémicos 118
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Com base na populagao elegivel, realizou-se uma proje¢cado para o cenario

proposto, considerando uma taxa de adogao gradual de MMB de 20% ao ano até

atingir 100% no quinto ano. Adicionalmente foram explorados cenarios de adog&o

conservador e otimista com uma variacdo de +10% sobre essas taxas, permitindo

mapear a amplitude do impacto orgcamentario.

Resultados

A Tabela 2 apresenta o cenario base e as economias potenciais associadas a

adocdo de MMB em comparagao ao RUX. A principal economia foi observada nas

transfusdes de concentrado de hemacias, estimada em R$ 95.575,89, seguida pelos

custos de aquisicdo de medicamentos, com reducdo de R$ 14.380,20. Assim, a

terapia com MMB resultou em uma economia total estimada de R$ 113.221,35 em

relacdo ao RUX ao longo de um horizonte temporal de 10 anos.

Tabela 2. Resultado da anadlise de custo-minimizac¢ao (cenario base

Variavel

Diferenga

Aquisicéo de R$781.522,27 R$795.902,48 -R$ 14.380,20
Medicamentos

Transfusao de R$159.654,81 R$255.230,70 -R$ 95.575,89
Concentrado de

Hemacias

Eventos Adversos R$10.190,54 R$13.455,79 -R$ 3.265,25
Tratamento R$682.060,77 R$682.060,77 R$ 0,00
Subsequente

Custo Total R$1.633.428,39 R$1.746.649,74 -R$ 113.221,35

No cenario alternativo, considerando a utilizacdo da apresentacdo de menor

concentragdo de RUX (5mg x 60 comprimidos) para compor as doses de tratamento,

observou-se um aumento substancial no custo de tratamento de RUX (Tabela 1).

Nesse contexto, MMB apresentou uma economia total estimada de R$ 807.923,33 ao

longo de 10 anos (Tabela 3).
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Tabela 3. Resultado da analise de custo-minimizacao (cenario alternativo

Variavel Diferenca

Aquisicdo de Medicamentos R$781.522,27 R$1.490.604,45 -R$ 709.082,18
I'f;zgz:‘) de Concentrado de R$159.654,81 R$255.230,70 -R$ 95.575,89
Eventos Adversos R$10.190,54 R$13.455,79 -R$ 3.265,25
Tratamento Subsequente R$1.084.535,41 R$1.084.535,41 R$ 0,00
Custo Total R$2.035.903,04 R$2.843.826,36 -R$ 807.923,33

Analise de sensibilidade univariada

A analise de sensibilidade deterministica univariada é mostrada na Figura 3
para quantificar a incerteza encontrada no resultado. Observa-se que nenhum
parametro altera a conclusao de que o MMB é custo-minimizador em relagdo ao RUX,

mesmo nas variaveis com maior amplitude de impacto no resultado.

Figura 3. Diagrama de tornado da anélise de sensibilidade deterministica
Custo Total Incremental: MMB vs RUX

-R$ 200.000 -R$ 180.000 -R$ 160.000 -R$ 140.000 -R$120.000 -R$ 100.000 -R$80.000 -RS$60.000 -RS$ 40.000
RUX - 10mg BID - MMB - Distribuicio de Tratamento Linha Subseq. - IN (28,56%, 42,38%)
RUX - 10mg BID - RUX - Distribuicdo de Tratamento Linha Subseq. - IN (28,56%, 42,38%)
Taxa TCH (unidades/més): RUX - JN (1,06, 2,15)
RUX - 15mg BID - MMB - Distribuigio de Tratamento Linha Subseq. - IN (16,80%, 24,90%)
RUX - 15mg BID - RUX - Distribuigdo de Tratamento Linha Subseq. - IN (16,80%, 24,90%)
RUX - 20mg BID - MMB - Distribuigdo de Tratamento Linha Subseq. - IN (12,28%, 18,21%)
RUX - 20mg BID - RUX - Distribuicdo de Tratamento Linha Subseq. - IN (12,28%, 18,21%)
TCH Custo unitério (R$2.646,66, R$3.920,65)
RUX - 5mg BID - MMB - Distribuiciio de Tratamento Linha Subseq. - IN (14,05%, 20,83%)
RUX - 5mg BID - RUX - Distribuicio de Tratamento Linha Subseq. - IN (14,05%, 20,83%)
Taxa TCH (unidades/més): MMB - JN (0,31, 0,59)
TTDD - Mediana - Meses (dados de KM): RUX - N (17,27, 21,11)
TTDD - Mediana - Meses (dados de KM): MMB - N (17,27, 21,11)

ESA (assumido como epoetina alfa) - MMB - Distribuicdo de Tratamento Linha Subseq. - IN...

ESA (assumido como epoetina alfa) - RUX - Distribuigdo de Tratamento Linha Subseq. - JN...

® Valor Limite Inferior i Valor Limite Superior

Legenda: MMB: momelotinibe; RUX: ruxolitinibe; TCH: taxa de concentrado de hemacias; TTDD: tempo para
descontinuagdo ou morte.
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Impacto Orgamentario

Os resultados da AlO apresentados na Tabela 4 mostraram economia
progressiva ao longo do periodo analisado, acompanhando o aumento anual de 20%
na adogcdo de MMB. Estimou-se R$ 1,2 milhdes de economia no primeiro ano,
atingindo R$ 11 milhdes no quinto ano e R$ 28 milhées acumulados em cinco anos
de economia. Nos cenarios conservador e otimista a economia estimada acumulada

em cinco anos foi de R$ 23,4 e 32,1 milhdes respectivamente.

Tabela 4. Resultado da analise de impacto orgamentario

Custos no cenario atual

Gasto com R$ 48.816.953 R$ 89.044.288 R$ 123.373.193 | R$ 152.900.974 | R$ 178.520.546 | R$ 592.655.954
RUX

Gasto com R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0
MMB

Total R$ 48.816.953 R$ 89.044.288 R$ 123.373.193 | R$ 152.900.974 | R$ 178.520.546 | R$ 592.655.954

Custos no cenario proposto

Gasto com R$ 38.888.081 R$ 61.088.857 R$ 70.316.402 R$ 68.416.676 R$ 56.891.460 R$ 295.601.475
RUX

Gasto com R$ 8.747.256 R$ 24.884.783 R$ 47.647.846 R$ 76.399.037 R$ 110.604.039 | R$ 268.282.960
MMB

Total R$ 47.635.337 R$ 85.973.639 R$ 117.964.247 | R$ 144.815.713 | R$ 167.495.499 | R$ 563.884.436
Impacto -R$ 1.181.616 -R$ 3.070.649 -R$ 5.408.945 -R$ 8.085.261 -R$ 11.025.048 -R$ 28.771.519
or¢camentario

Adicionalmente, o cenario alternativo (com a utilizacdo da apresentagéo de
menor concentracdo de RUX) de adogdo de momelotinibe estimou uma economia
acumulada em 5 anos de aproximadamente R$ 202,6 milhdes. Com economia
estimada nos cenarios de adocao conservador e otimista de R$ 164,7 e 233,7 milhdes,

respectivamente.
Discussao

A ACM demonstrou que o tratamento com MMB pode gerar economia relevante
principalmente em fungdo da menor necessidade de transfusdes de concentrado de
hemacias, um desfecho de grande relevancia clinica no manejo da MF. Esse
parametro conferiu uma economia estimada de R$ 95,5 mil ao longo de um horizonte

de 10 anos.
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Além disso MMB apresentou no custo de aquisicdo medicamentosa uma
economia estimada de aproximadamente R$ 14,4 mil a R$ 709,1 mil ao longo de 10
anos. Essa variacéo esta relacionada principalmente as diferengas no custo entre as
diferentes apresentacdes de RUX, nas quais ndo ha proporcionalidade entre o preco

€ a concentracido do medicamento.

A apresentagdo de menor concentracdo apresenta custo por miligrama
aproximadamente 2,2 vezes superior ao da apresentacdo de maior concentracio.
Esse cenario é relevante na pratica clinica, dada a frequente necessidade de ajustes
de dose de RUX no tratamento da MF e o uso de apresentagbes de menor
concentragao ja no inicio da terapia, em fungao de evidéncias que demonstram alta
necessidade de ajuste nas primeiras semanas de tratamento (Gupta et al., 2020).

Os resultados desta analise foram fundamentados nos dados clinicos do estudo
pivotal de fase 3 SIMPLIFY-1, que demonstrou eficacia comparavel no desfecho
primario de controle da esplenomegalia e beneficios clinicos relevantes em desfechos
relacionados a anemia. Pacientes tratados com MMB apresentaram maior taxa de
independéncia transfusional na semana 24 em comparagdo ao RUX (66,5% vs.
49,3%; p nominal <0,001) e menor proporgao de dependéncia transfusional (30,2%
vs. 40,1%; p nominal = 0,019), resultados que corroboram a economia estimada e
observada na analise de custo-minimizagao.
Ainda, analises adicionais exploratérias sugerem que a independéncia transfusional

foi associada a uma melhor SG (Elena et al., 2011).

Por fim, a AIO demonstrou potencial economia associada a utilizacado do MMB
no sistema de saude suplementar brasileiro, estimada em aproximadamente R$ 1,2
milhdo a partir do primeiro ano e alcangando R$ 28,8 milhdes de economia acumulada

em cinco anos.
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Limitagcoes
Como limitagdes desta analise econdmica, destacam-se a auséncia de dados
de vida real da populacao brasileira, a utilizacdo do preco fabrica como referéncia e

as incertezas inerentes as projegdes de “market share” da nova tecnologia.

Conclusoes

Portanto, os resultados da analise econdmica, aliados as evidéncias clinicas do
estudo SIMPLIFY-1, reforcam o papel potencial do MMB como alternativa terapéutica
relevante para pacientes com MF e com ganhos econdmicos importantes relacionados
a anemia e a necessidade transfusional e ao menor custo de aquisicao
medicamentosa podendo assim contribuir para uma alocagcdo mais eficiente de
recursos no sistema de saude, particularmente em um contexto de restricdo

orcamentaria.
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