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Resumo

Objetivo: Os custos globais dos cuidados de saide aumentam anualmente e este é um grande desafio devido aos recursos escassos e
valores crescentes de medicamentos inovadores. Verifica-se que uma alternativa interessante para a redu¢do de custos é a utilizagdo
dos biossimilares. Portanto, este estudo destina-se a avaliar o impacto financeiro da introdugdo dos biossimilares dos medicamentos
adalimumabe, rituximabe e trastuzumabe em um Instituto de Cancer de um Hospital Filantrépico no Sul do Pais. Método: Trata-se
de uma pesquisa retrospectiva e descritiva onde através de uma analise de impacto orgamentario avaliou-se a economia gerada dos
biossimilares padronizados nainstituicdo no periodode janeiro de 2020a dezembro de 2023. Aplicou-se naavaliagdo doimpacto financeiro
informacdes de custo médio e consumo mensal dos trés biossimilares: adalimumabe, rituximabe e trastuzumabe. A anélise da economia
foi realizada através da diferenca do custo do biossimilar versus o custo do medicamento originador, multiplicado pelo consumo anual.
Resultados: Constatou-se que durante o periodo do estudo a reducdo do custo apds a substituicdo do produto bioldgico originador
pelo uso do biossimilar correspondente foi de RS 1.540.701,18 (US 279.077,14) para o adalimumabe, RS 129.824,93 (US 23.516,03)
para o rituximabe e RS 1.604.319,28 (US 290.600,70) para o trastuzumabe. Ainda, observou-se que a padronizacdo dos biossimilares
na instituicdo acarretou em uma economia global de RS 3.274.845,39 (U$ 593.193,87). Conclusdo: O uso dos biossimilares mostrou-se
uma opgao mais econémica quando comparado ao uso do produto bioldgico originador. Logo, a utilizagdo dos biossimilares permite
uma diminuicdo considerdvel aos custos globais do tratamento, especialmente, tratando-se de terapias inovadoras e dispendiosas.
Considera-se que a incorporagao dos biossimilares € uma opcdo interessante na busca pela sustentabilidade dos sistemas de saude.

Palavras-chave: farmacoeconomia; medicamentos biossimilares; oncologia; produtos bioldgicos.

Budget impact analysis of the incorporating of biosimilars in a cancer institute
of a philanthropic hospital

Abstract

Objective: Global healthcare costs continue to rise annually and this is a major challenge given the scarce resources and growing
prices of innovative drugs. An interesting alternative for reducing costs is the use of biosimilars. This study aimed to assess the financial
impact of introducing biosimilars of the drugs adalimumab, rituximab and trastuzumab in a Cancer Institute of a Philanthropic Hospital
in the South of the country. Method: This is a retrospective, descriptive study in which a budgetary impact analysis was used to assess
the savings generated by the biosimilars standardized at the institution between january 2020 and december 2023. Information on
the average cost and monthly consumption of the three biosimilars: adalimumab, rituximab and trastuzumab was used to assess the
financial impact. The economic analysis was carried out using the difference between the cost of the biosimilar and the cost of the
reference drug, multiplied by annual consumption. Results: It was evidenced during the study period the cost reduction after switching
the reference biological with the corresponding biosimilar was RS 1.540.701,18 (US 279.077,14) for adalimumab, RS 129.824,93 (US
23.516,03) for rituximab and RS 1.604.319,28 (US 290.600,70) for trastuzumab. The analysis identified that the standardization of
biosimilars at the institution resulted in a global economy of RS 3.274.845,39 (US 593.193,87). Conclusion: The use of biosimilars
proved to be a more economical option when compared to the use of the reference biological. In conclusion, the use of biosimilars
allows for a considerable reduction in overall treatment costs, especially in the case of innovative and expensive therapies. Therefore,
the incorporation of biosimilars is considered an interesting option in the search for the sustainability of health systems.

Keywords: pharmacoeconomic; biosimilar pharmaceuticals; medical oncology; biological products.
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Introdugao

Os custos globais relacionados aos cuidados de saude aumentam
anualmente. Fato preocupante devido ao prego crescente dos
medicamentos inovadores e a limitacdo de recursos financeiros®.
Sabe-se que o setor da oncologia demanda maior aporte financeiro
para propiciar aos pacientes tratamentos inovadores. Para
isso, uma boa gestdo na selegdo e aquisicdo dos medicamentos
oncoldgicos torna-se necessaria’>. Nesse contexto, observa-se
que os farmacos bioldgicos representam um dos segmentos de
mais rapido crescimento no tratamento do cancer. Em relagdo a
quimioterapia, as terapias bioldgicas melhoraram resultados do
tratamento oncoldgico. No entanto, constata-se que o acesso
dos pacientes aos produtos bioldgicos pode ser limitado pela
disponibilidade, cobertura do prestador de saude e o custo da
terapia’.

Os biossimilares sdo reconhecidos por sua seguranga, eficacia e
estrutura molecular semelhantes aos bioldgicos de referéncia®.
No Brasil, os produtos bioldgicos conhecidos como biossimilares
sdo aqueles registrados pela via de desenvolvimento por
comparabilidade, preconizada pela RDC N2 55/20106°. Constata-
se que os bioldgicos sdo um elemento cada vez mais central do
arsenal terapéutico da oncologia, exemplifica-se esta importancia
devido ao fato de que os trés medicamentos mais vendidos
para o tratamento do cancer em 2015 foram o rituximabe,
bevacizumabe e trastuzumabe, todos farmacos bioldgicos a
base de anticorpos monoclonais®. Sendo assim, a incorporacdo
dos biossimilares mostrou-se uma opgdo eficiente na busca pela
sustentabilidade financeira dos cuidados oncolégicos. Visto que,
estes medicamentos tendem a ser mais acessiveis devido ao
menor investimento em recursos de pesquisa e desenvolvimento
e também pelo possivel impacto de concorréncia de mercado’.

No Brasil, até o final de 2024 havera um crescimento exponencial
no numero de biossimilares registrados no pais®. Nessa situacdo,
torna-se relevante analises de impacto orgamentdrio (AlQ), pois
permitem que sejam estimadas as altera¢des nas despesas de um
sistema de salde apds a incorporagdo de uma nova tecnologia®.
Uma revisdo sistemdtica da literatura que analisou as possiveis
vantagens econdmicas com aintercambialidade dos biossimilares e
os bioldgicos de referéncia identificou apenas artigos estrangeiros
em sua pesquisa. Além disso, estudos que abordavam questdes
relacionadas a economia surgiram apenas a partir de 2013%.
Portanto, o elevado custo do tratamento oncoldgico associado
ao aumento na incidéncia de cancer evidencia a importancia
da realizagdo de estudos que avaliem o impacto orcamentario.
Sobretudo, quando as pesquisas destinam-se a otimizacdo de
recursos sem comprometer a seguranca e efetividade da escolha
terapéutica’. Portanto, o objetivo deste estudo é avaliar o impacto
financeiro da introdugdo dos biossimilares dos medicamentos
adalimumabe, rituximabe e trastuzumabe em um Instituto de
Cancer de um Hospital Filantrépico no Sul do Pais.

Métodos

Realizou-se um estudo retrospectivo e descritivo onde através
de uma AIO avaliou-se a economia gerada pela incorporagdo
dos biossimilares na padronizacdo de medicamentos efetuada
no Instituto de Cancer de um Hospital Filantrépico, localizado no
interior do Rio Grande do Sul. O local dispde de oito boxes para
realizagao individual da quimioterapia e 24 poltronas de aplicagdo.
E referéncia para o atendimento de 29 municipios da Serra
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Gadlcha, dispondo de atendimento para oncologia clinica, cirdrgica
e hematologia oncolégica. Conforme definido na Resolugdo N2
265/20- CIB/RS, esta Unidade de Alta Complexidade em Oncologia
realizou 4.433 quimioterapias entre janeiro e junho de 2020*.

A AlO considerou as informagBes de custo médio e o consumo
mensal de trés biossimilares: adalimumabe, rituximabe e
trastuzumabe. Para a realizacdo dos calculos usou-se os precos de
aquisicdo registrados no software de gestdao hospitalar SOUL MV.
Utilizou-se a calculadora do indice de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA) fornecida pelo Instituto de Geografia e Estatistica (IBGE) para
o reajuste anual dos precos dos medicamentos conforme o valor
de seu ano de aquisicdo®. A conversdo dos dados para dolares
americanos foi realizada utilizando a Calculadora do Banco Central
do Brasil, ataxade 1 Real/BRL=0,1811365 Ddlar dos Estados Unidos/
USD®. Valores relacionados com materiais médico-hospitalares e
custos indiretos de tempo dos profissionais associados ao processo
de cuidado ndo foram incorporados no calculo.

A AIO realizada neste estudo avaliou as consequéncias financeiras
da adogdo da incorporacdo dos biossimilares em uma instituicao,
sob a perspectiva do prestador de um sistema de saude
suplementar. O impacto orgamentdrio consistiu na diferenca
de custos entre o cendrio de referéncia, que condiz ao preco
médio pago pelo prestador de salde para a aquisicdo deste
medicamento originador e o cenario alternativo que corresponde
ao prego médio pago pelo prestador de salde para a aquisi¢cdo do
biossimilar % (Figura 1).

Figura 1. Modelo da analise de impacto orcamentario
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Consumo Anual do Biossimilar Consumo Anual do Biossimilar
X X
Custo médio de aquisi¢do do Custo médio de aquisicdo do
bioldgico originador bioldgico correspondente
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Impacto Orcamentario resilta da diferenga entre estes dois cenarios

Impacto Orcamentario

Fonte: Elaborado pelos autores

A coleta de dados iniciou em janeiro de 2021, ano em que ocorreram
as trocas dos biossimilares e estes dados foram avaliados até
dezembro de 2023. Posteriormente, as informacdes adquiridas foram
armazenadas em um banco de dados do software Microsoft Excel e
apresentadas na forma de graficos e tabelas. Este estudo utilizou
apenas dados secundarios ndo nominados e agregados, provenientes
de registros administrados realizados na gestdo hospitalar da
instituicdo em pesquisa. Assim, a condugao desse estudo dispensou a
aprovac3o prévia pela Comiss3o de Etica em Pesquisa.

Resultados

Durante o periodo de estudo, o custo médio de aquisicdo pago
pelo prestador de servico de saude suplementar do bioldgico
originador do adalimumabe apresentou um crescimento de 19,9%.
Por outro lado, constata-se que o preco médio para compra do
adalimumabe biossimilar reduziu cerca de 30,3%. Em 2021, foram
adquiridas 108 seringas preenchidas do produto biossimilar e, em
2023, este consumo aumentou para 166 unidades (Tabela 1).
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Tabela 1. Custo médio e consumo do medicamento Adalimumabe,
entre 2021-2023

Adalimumabe 2021 2022 2023

Custo médio biol6gico  pe 4 43851 R$4.691,17 RS 5.322,68
originador

Custo médio biossimilar  R$1.180,66  RS$ 913,73 RS 823,13
C‘?”?“mo biologico 35 unidades” 20 unidades” 6 unidades’
originador

Consumo biossimilar 108 unidades” 117 unidades” 166 unidades”
* Unidade = seringa preenchida apresentagdo farmacéutica do medicamento.

Fonte: Elaborado pelos autores.

No hospital em estudo, o Rituximabe é adquirido nas apresenta¢des
de frasco-ampola 100mg e 500mg. Observa-se que a compra do
bioldgico originador do rituximabe ocorreu até o ano de 2021, apds
este ano a instituicdo optou por utilizar apenas o seu biossimilar.
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Constata-se que houve um crescimento no consumo de ambas
as apresentacdes do rituximabe. Além disso, o custo tanto da
apresentagdo de 100mg como a de 500mg, reduziu 26,9% (Tabela 2).

O bioldgico originador trastuzumabe teve seu custo cotado pela
instituicdo em estudo até o ano de 2022. Posteriormente, definiu-
se que somente o seu biossimilar seria adquirido no hospital.
Este medicamento possui a apresentacdo de frasco-ampola
multidose com 440mg. Devido a sua estabilidade de 28 dias
pos-reconstituicdo, diferentemente dos outros medicamentos
avaliados, sua cobranca é realizada em miligramas. Sendo assim,
o consumo de frascos ndo apresentara um valor fechado. O
consumo do trastuzumabe biossimilar apresentou um crescimento
expressivo durante a analise. De forma positiva, constata-se que
ha uma reducgdo nos valores de aquisicdo tanto do bioldgico
originador como do biossimilar correspondente (Tabela 3).

Tabela 2. Custo médio e consumo do medicamento rituximabe, entre 2021-2023

Rituximabe 2021 2022 2023

Custo médio bioldgico originador (100mg) RS 606,54 - -

Custo médio biossimilar (100mg) RS 460,05 RS 363,89 RS 336,23
Custo médio bioldgico originador (500mg) RS 2.295,11 - -

Custo médio biossimilar (500mg) RS 2.300,64 RS 1.861,05 RS 1.681,45
Consumo bioldgico originador (100mg) 68 unidades’ - -

Consumo biossimilar (100mg) 50 unidades’ 55 unidades’ 156 unidades”

40 unidades”
42 unidades’

Consumo bioldgico originador (500mg)
Consumo biossimilar (500mg)

46 unidades” 77 unidades”

* Unidade = frasco-ampola apresentacdo farmacéutica do medicamento. Fonte: Elaborado pelos autores.

Tabela 3. Custo médio e consumo do medicamento Trastuzumabe, entre 2021-2023

Trastuzumabe 2021 2022 2023

Custo médio bioldgico originador RS 6.338,21 RS 6.061,92 -

Custo médio biossimilar (Kanjinti) RS 3.466,92 RS 3.332,26 -

Custo médio biossimilar (Herzuma) RS 2.591,76 RS 2.361,42

Consumo bioldgico originador 39,45 unidades”
Consumo médio biossimilar (Kanjinti) 40,80 unidades’
Consumo médio biossimilar (Herzuma) -

13,85 unidades” -
141,74 unidades’ 258,75 unidades”

* Unidade = frasco-ampola apresentacdo farmacéutica do medicamento. Fonte: Elaborado pelos autores.

No periodo da pesquisa, a reducdo do custo apds a substituicdo do
produto bioldgico originador pelo uso do biossimilar correspondente
foi de RS 1.540.701,18 (US 279.077,14) para o adalimumabe, RS
129.824,93 (US 23.516,03) para o rituximabe e RS 1.604.319,28 (US
290.600,70) para o trastuzumabe. Sendo assim, os dados apontam
que ha uma diferenca importante entre o valor do bioldgico original

e seu biossimilar. A introdugdo dos biossimilares na padronizagao
de medicamentos da instituicdo em estudo acarretou em uma
economia global de RS 3.274.845,39 (US 593.193,87) (Figura 1).
Portanto, evidencia-se uma vantagem relevante na comparagdo do
valor entre os medicamentos avaliados, e a economia global gerada
apresentou uma diminuicdo de custo a favor dos biossimilares.

Figura 1. Economia anual com o uso dos biossimilares Adalimumabe, rituximabe e trastuzumabe (a) e geral (b) observada ao longo do

periodo 2021-2023
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*Valores expressos em Reais (RS). Fonte: Elaborado pelos autores.

Economia geral com uso de biossimilares 2021 2023
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Discussao

Os resultados evidenciados nesta pesquisa apresentam uma
vantagem econdmica em prol do uso de biossimilares. Segundo
Terdn et al.'®, os biossimilares podem custar um valor até
30% inferior ao produto original. Além disso, sdo capazes de
proporcionar maior acesso as terapias bioldgicas, principalmente
em paises de baixa renda, onde o acesso é limitado pelo alto
custo destes tratamentos. Sabe-se que um desconto de 20%
num analgésico ndo significa muito, porém quando se aplica
este desconto em um produto bioldgico de 40.000 ddlares, esta
economia mostra-se bastante benéfica ao sistema de saldde?.
Portanto, em virtude da magnitude dos precos dos produtos
inovadores, observa-se que pequenas redugdes de prego resultam
em uma importante economia para o sistema de saude®®. Segundo
Bennett et al.*®, projeta-se que a substituicdo do medicamento de
referéncia pelos biossimilares na Unido Europeia, Japdo e Estados
Unidos (EUA) gerara uma economia de 110 bilhdes de ddlares até
2029. Além disso, em 2019, as redugdes no custo médio de venda
para os biossimilares bevacizumabe, rituximabe e trastuzumabe
mostraram uma reduc¢do de preco que variou de 500 a 1.900
dolares para um ciclo padrdo de tratamento®.

Entre 2016 e 2019, a Food and Drug Administration aprovou 5
biossimilares do adalimumabe nos EUA. Entretanto, ndo houve
a comercializagdo devido aos acordos de patente. Estimou-se
que este atraso na introducdo destes produtos impossibilitou a
economia de 2,19 bilhdes de ddélares?. Outra pesquisa apontou
gue a economia orcamentaria gerada com a disponibilidade
do adalimumabe biossimilar em 14 paises esta relacionada a
reducdo de despesas, apesar do aumento ou manutencdo do
consumo??. Através de um modelo de impacto orcamentario
realizado na China, a introdugdo do biossimilar do trastuzumabe
no tratamento do cancer de mama HER2+ pouparia anualmente
672.366.180 ddlares. Também se propdem que esta economia
possibilitaria o acesso de até 13.203 pacientes a esta terapia®. Ja
para o sistema de salde alemao calculou-se que a aplicabilidade
de biossimilares ocasionaria uma economia de 4,9 milhoes
de euros para o rituximabe no linfoma folicular e de até 120,5
milhdes de euros para o uso de trastuzumabe no cancer de
mama?*. Ainda, um estudo que combinou a analise de custos
farmacoldgicos com as medidas de eficicia representadas pelo
tempo de falha ao tratamento e resposta completa demonstrou
gue os biossimilares de rituximabe e trastuzumabe sdo custo-
efetivos para o tratamento de linfoma folicular avancado e cancer
de mama®. No cenario brasileiro, uma pesquisa realizada em uma
unidade particular de tratamento de quimioterapia do interior
de S&do Paulo constatou uma economia de 27,89% com o uso do
biossimilar do trastuzumabe comparado ao produto inovador. No
estudo confirmou-se que a cada trés pacientes tratados com o
farmaco originador seria possivel tratar quatro pacientes com seu
biossimilar?.

De acordo com os dados apresentados, a resisténcia na
intercambialidade de medicamentos biossimilares devido a
supostas reagles imunoldgicas tornam-se desproporcional
em comparagao aos potenciais riscos sociais que a sua nao
insercdo propiciara. Em especial, aos paises com recursos de
saude limitados, como o Brasil. Uma vez que, a longo prazo,
a ndo substituicdo destes produtos trard efeitos negativos na
sustentabilidade dos cuidados de saude?. Um estudo realizado
com trastuzumabe apontou que medidas para incentivar a
prescricdo de biossimilares devem ser adotadas, principalmente,
a divulgacdo de dados sobre a eficiéncia do uso de biossimilares?.
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O estudo foi realizado em uma Unica instituicdo de saude, limitando
a generalizacdo dos resultados para outras regides ou tipos de
instituicdes. A andlise focou apenas nos custos diretos de aquisicdo dos
medicamentos, sem considerar os custos indiretos dos biossimilares,
que também podem influenciar o orgamento a longo prazo. Apesar
dessas limitagGes, os resultados fornecem uma visdo valiosa sobre
o impacto financeiro da introducdo dos biossimilares e devem ser
considerados ao avaliar sua aplicabilidade em contextos variados.

Conclusao

Da perspectiva do prestador de um sistema de salde suplementar,
a analise de impacto orcamentdrio da inclusdo dos biossimilares
mostrou-se uma opgdo mais econdmica quando comparada
a utilizacdo do produto biolégico originador. Portanto, o uso
dos biossimilares permitiu uma diminuicdo consideravel nos
custos globais do tratamento, especialmente tratando-se de
terapias inovadoras e dispendiosas. Dessa forma, a inclusdo
dos biossimilares é uma opc¢do interessante na busca pela
sustentabilidade dos sistemas de saude.
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