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Parecer de Analise de Impacto Or¢camentario Incremental

Perspectiva: gestor estadual - Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SUS-MG).

Horizonte Temporal: 5 anos (projecao de 2026 a 2030).

Tecnologia: belimumabe

Indicacao: lupus eritematoso e nefrite lupica

Comparador: nio se aplica, o paciente mantém a terapia padrdo e a tecnologia ¢ inserida no tratamento.

Populacao alvo: pacientes com nefrite lapica ativa e refrataria/recidivante

1 Contextualizacio

Belimumabe ¢ eficaz e seguro como terapia adjuvante no tratamento da nefrite lupica ativa
em adultos, conforme demonstrado pelo estudo pivotal BLISS-LN, um ensaio clinico randomizado, duplo-
cego, de 104 semanas, que avaliou belimumabe (10 mg/kg IV mensal) associado a terapia padrdo
(micofenolato de mofetila ou ciclofosfamida/azatioprina).

O uso de belimumabe resultou em maior propor¢do de pacientes atingindo resposta renal
primaria (43% vs. 32%; OR 1,6; IC 95% 1,0-2,3; p=0,03) e resposta renal completa (30% vs. 20%; OR 1,7;
IC 95% 1,1-2,7; p=0,02) em comparacdo ao placebo, além de redu¢do significativa do risco de eventos
renais ou morte (HR 0,51; IC 95% 0,34-0,77; p=0,001).[1]

A eficécia ¢ mais pronunciada em pacientes com nefrite proliferativa e proteindria basal <3
g/g, com menor beneficio em casos com depositos subepiteliais ou proteinuria >3 g/g.[2][3] Subanalises
confirmam beneficio tanto em pacientes recém-diagnosticados quanto em recidivados, independentemente
do uso de pulsos de glicocorticoide.[4][5

O perfil de seguranca do belimumabe ¢ favordvel, com taxas de eventos adversos graves e
infeccoes semelhantes ao placebo, sem aumento significativo de mortalidade ou eventos adversos
graves.[1][6][7] Dados de mundo real corroboram a boa tolerabilidade e baixa frequéncia de efeitos
adversos, incluindo menor risco de infec¢ao respiratoria.[8][3

Nos Estados Unidos, o belimumabe esta aprovado pela FDA para nefrite lupica ativa em
adultos, sempre em associagdo a terapia padrao.[9]

2. Metodologia

A analise incremental compara o "Cenario Atual" (Terapia Padrao - TP) com o "Cenario
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Novo". Como o belimumabe ¢ uma terapia adjuvante (adicional), o impacto incremental € o custo total do
proprio belimumabe para os pacientes que o utilizardo.

3. Parametros da Analise
3.1 Populacio Alvo (elegivel):

O solicitante estima um total de 264 pacientes com nefrite lupica ativa e
refrataria/recidivante elegiveis no Estado de Minas Gerais. A populacdo elegivel foi confirmada por meio
do método epidemiologico detalhado, utilizando dados do IBGE 2025 e literatura especifica (Senna 2004,
Vajgel 2020, Yap 2017).[10, 11, 12]

Ademais, a populagdo elegivel para a andlise de impacto or¢camentario foi estimada
combinando dados epidemiolédgicos, dados do demandante, além de informagdes de pratica clinica. O
calculo epidemioldgico, embora tradicional, tende a superestimar o nimero de pacientes, especialmente
em condigdes raras como a nefrite lapica. Segundo reumatologista de centro de referéncia, 0 maximo de
casos atendidos em Minas Gerais foi de 132, cerca de 50% da estimativa epidemiologica, o que reforca a
necessidade de ajuste. Por isso, adotou-se um platd de 50% dessa populacio elegivel de 264 pacientes
em cinco anos, com o intuito de refletir a realidade dos servigos.

Considerou-se também que nem todos os pacientes estimados epidemiologicamente chegam
ao SUS, pois alguns permanecem no setor privado, ndo procuram atendimento ou nao sobrevivem até o
acesso ao servigo. Prevé-se ainda uma lentidao na migracao dos pacientes para os centros de referéncia,
devido a barreiras logisticas e ao fato do tratamento se concentrar inicialmente em poucos servigos. Assim,
0 modelo inicia com 20% da populacido no primeiro ano, crescendo gradualmente até atingir o platé de
50% . O ajuste adotado, portanto, tende a torna o impacto or¢amentario mais fidedigno e proximo a
realidade.

3.2 Taxas de Adocao (uptake) - Premissas:

a. O método epidemioldgico pode superestimar o nimero de pacientes atendidos.

b. A incorporacao sera restrita ao uso em Centros de Referéncia.

c. A difusdo da tecnologia ¢ gradual, considerando o acesso ao especialista (reumatologista),
exames diagnosticos, e a histéria natural da doenca. Assumem-se as seguintes taxas de adocdo (uptake)
sobre a populacao elegivel:

Ano 1 (2026): 20%

Ano 2 (2027): 30%

Ano 3 (2028): 40%

Ano 4 (2029): 50%

Ano 5 (2030): 50% (Plato)

3.3 Custo da Tecnologia:

A proposta oferece descontos diferenciados por apresentacao:
Apresentacdo Intravenosa (IV):

Desconto de 21,53% (CAP).

Custo anual médio por paciente (IV): ~R$ 63.463,00 (Média ponderada entre 120mg e



400mg).

Apresentacdo Subcutanea (SC):

Desconto de 34,00%.
Custo anual por paciente (SC): R$ 56.187,42.

Considerando que a apresentacdo Subcutanea (SC) apresenta o menor custo anual e oferece
vantagens logisticas para a SES-MG (autoadministracdo, sem custo de infusdo), além de favorecer a adesao
ao tratamento e ser mais conveniente para o paciente, esta analise de impacto or¢gamentario adota o valor de
RS 56.187,42 por paciente/ano como o parametro de custo para o cenario de incorporagao.

3.4. Projecao do Impacto Orcamentario Incremental (2026-2030)

A tabela abaixo detalha o impacto or¢amentédrio incremental considerando a proposta
comercial da apresentacdo subcutanea (SC) com 34% de desconto.

Ano 4

Parametro Ano 1(2026) | Ano 2 (2027) | Ano 3 (2028) (2029) Ano 5 (2030)
Popula¢do Elegivel 264 264 264 264 264
Taxa de Adogao 20% 30% 40% 50% 50%
(Uptake)
Pacientes Tratados 53 79 106 132 132
Custo Anual por paciente | R$ 56.187,42 | R$ 56.187,42 | R$ 56.187,42 56 Eﬂ; 47 RS 56.187.,42
Impacto Incremental RS RS RS R$ R$
Anual 2.977.933,26 | 4.438.806,18 | 5.955.866,52 |7.416.739,44| 7.416.739,44

Impacto Or¢amentario Acumulado em 5 anos: R$ 28.206.084,84

4. Consideracao

A incorporacdo do belimumabe para nefrite lapica ativa, nos parametros informados,
resultaria em um impacto orcamentario incremental estimado de R$ 2,9 milhdes no primeiro ano,
estabilizando em R$ 7,4 milhdes anuais a partir do quarto ano, totalizando R$ 28,2 milhdes em 5 anos.

A apresentagdo subcutanea elimina custos diretos ndo-médicos e custos de administracdo
hospitalar associados a terapia intravenosa, ampliando a vantagem econdmica para o SUS-MG - menor
preco e menor custo logistico.
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