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Introducdo: Enzalutamida foi recentemente aprovada para o tratamento do céncer de préstata hormonio sensivel e nao
metastatico (CPHSnm) com recorréncia bioquimica de alto risco. Como nova opgao terapéutica disponivel no Brasil, é
necessario avaliar se essa terapia pode ser considerada custo-efetiva. Objetivo: Avaliar se a enzalutamida associada a ADT
(terapia de privagao androgénica) é custo-efetiva para pacientes com cancer de prostata hormoénio-sensivel ndo metastéatico
com recorréncia bioquimica de alto risco no Brasil. Material e Método: Um modelo “lifetime” do tipo Semi-Markov com 5
estados de transicdo de salde foi construido usando principalmente dados clinicos do estudo EMBARK, um ensaio clinico
qgue comparou enzalutamida mais ADT versus ADT. Na perspectiva do sistema de salde suplementar brasileiro, os custos de
procedimentos como exames laboratoriais, exames de imagem, consultas e outros custos relacionados a hospitalizacao foram
quantificados e valorados usando o Codigo Brasileiro Hierarquizado de Procedimentos Médicos, enquanto os custos relacionados
a medicamentos consideraram os valores da CMED (lista oficial de precos do pais). Os dados de utilidade foram calculados com base
no questionario EQ5D. Os resultados foram expressos como RCEI (relagdo custo-efetividade incremental) e sua robustez foi avaliada
por meio de analise de sensibilidade deterministica e probabilistica. Foi definido que o limiar de custo-efetividade seria o valor de trés
vezes o PIB per capita (produto interno bruto em 2023, definido pelo Banco Mundial), o que significa 3x USD10.000 (R$150 mil/
QALY), quando o cambio é de 5:1 (BRL:USD). Alternativamente, RCEIls anteriores de diferentes tecnologias incorporadas para
o tratamento do cancer de préstata metastatico no Sistema de Saude Suplementar também foram utilizadas como definicao
de limiar de custo-efetividade. Resultados: ENZ+ADT proporcionou QALYs mais elevados (+2,2 QALYs, 7,4 vs 5,2) e custos
incrementais de R$290 mil (R$403 mil vs R$113 mil). A relacdo custo-efetividade incremental foi de R$130 mil/QALY,
sugerindo que a ENZ mais ADT pode ser considerada custo-efetiva pois esta abaixo do limite de 3xPIB per capita, conforme
definido acima. A RCEI também ficou abaixo da média das RCEls de tecnologias anteriormente incorporadas para o tratamento
do cancer de préstata metastatico (R$300 mil/QALY), reforcando a eficiéncia que a combinagdo ENZ+ADT pode trazer ao
sistema de salide. Em andlise de sensibilidade deterministica, a duracdo do tratamento foi a covariavel mais sensivel. Esse
resultado corrobora com os dados do estudo EMBARK, onde 90% dos pacientes expostos a ENZ+ADT alcancaram a suspenséao
do tratamento (32.4 meses de duragdo mediana, excluindo periodo de suspensao) versus 67% no grupo ADT monoterapia,
impactando positivamente o resultado de custo-efetividade. Anélise de sensibilidade probabilistica sugeriu que >60% das
simulagdes estdo abaixo do limiar de custo-efetividade. Conclusdes: ENZ+ADT foi considerada custo-efetiva em relagcdo a ADT
no Sistema de Salde Suplementar.
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