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Introducao: O avango de terapias celulares, como as células quimerizadas do tipo CAR-T, represen-
tam um avanco fundamental para o tratamento de diversos tipos de condigdes hematolégicas, como
demonstrado pela grande eficacia observada em estudos clinicos. No entanto, o alto custo de terapias
celulares representam um desafio para a incorporacdo em sistemas de salde e a sua sustentabilidade
econdmica. Em 2022, trés terapias celulares foram aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para o tratamento de condi¢cées como linfomas e leucemias no Brasil. O objetivo deste tra-
balho foi identificar e caracterizar avaliagdes de custo-efetividade de terapias CAR-T com finalidade de
incorporagao no sistema de salude em diferentes paises.

Métodos: As avaliagdes de custo-efetividade para incorporacao de terapias CAR-T foram obtidas de
documentos das agéncias da Austréalia (MSAC), Canada (CADTH), Franga (HAS), Escécia (SMC) e Rei-
no Unido (NICE). Foram coletadas as informacoes sobre o tipo de terapia CAR-T, doenca e populagédo
alvo, comparador, a razéo de custo-efetividade incremental (RCEI) e a recomendagao final da agéncia
regulatoria. As buscas foram realizadas até julho/2023.

Resultados: Foram identificadas 29 avaliagdes para incorporacao de cinco terapia CAR-T: axicabtagene
ciloleucel (MSAC, CADTH, HAS, SMC, NICE), brexucabtagene autoleucel (MSAC, HAS, CADTH, SMC,
NICE) ciltacabtagene autoleucel (MSAC), idecabtagene vicleucel (CADTH), tisagenlecleucel (MSAC, CA-
DTH, HAS, SMC, NICE). Essas terapias foram avaliadas para 8 tipos de linfomas ou leucemias, sendo
o linfoma difuso de grandes células B (14 avaliagbes) e a leucemia linfoblastica aguda (7 avaliagoes) as
condicdes mais frequentes. Os principais comparadores adotados para a avaliagdo de custo-efetividade
foram os cuidados usuais, consistindo em opg¢des de quimioterapia de resgate, e transplante alogénico
de células tronco hematopoiéticas. Porém comparadores como inibidores de tirosina quinase, clofarabi-
na, lenalidomida e tecnologias imunobioldgicas também foram utilizadas. Vinte e trés (79%) das ava-
liacoes receberam parecer favoravel de incorporacdo. No geral, o resultado de RCEI apresentou ampla
variacao entre as agéncias. No Canada, o CADTH indicou o RCEI das terapias CAR-T variando entre
CAD 53.269/AVAQ e CAD 679.053/AVAQ. A agéncia francesa HAS indicou valor de RCEI entre EUR
111.649/AVAQ e EUR 295.406/ AVAQ para as terapias de células CAR-T avaliadas. O SMC descreveu
uma faixa de GBP 44.151/AVAQ e GBP 49.711/AVAQ no resultado de custo-efetividade para terapias
CAR-T. Devido as incertezas do beneficio a longo prazo das terapias CAR-T, a analise conduzida pelo
NICE indicou que o RCEI mais plausivel varia entre valores abaixo de GBP 30.000/AVAQ e mais de GBP
50.000/AVAQ, porém algumas andlises indicaram uma faixa de variacdo para o RCEIl de GBP 46.898/
AVAQ e GBP 72.920/AVAQ (brexucabtagene autoleucel) e de GBP 42.991/AVAQ e GBP 55.403/AVAQ
(tisagenlecleucel). A agéncia MSAC indicou confidencialidade no resultado de RCEI.

Discussao e conclusoes: Este estudo destacou que terapias com células CAR-T vem ganhando desta-
que internacionalmente, tendo sua incorporacdo avaliada por diferentes paises. Essas terapias estao
associadas a um elevado RCEI, contudo houve decisao favoravel de incorporacdo em 79% das analises.
A implementacao de terapias CAR-T apresenta desafios como o seu alto custo, tornando necessaria a
discuss@o de formas de financiamento para a incorporacdo destas tecnologias no sistema de salde
brasileiro.
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