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Objectivos (Objectives): Estimar a relagdo entre custos e efectividade relativa a utilizacdo de Abraxane (paclitaxelalbumina,
PAC-A) em comparacgdo com a utilizacdo de paclitaxel com base de solvente (PAC-S), em mulheres com cancro da mama
metastdtico que tiveram insucesso na terapéutica de primeira linha e ndo sejam candidatas a terapéutica padrdao com
antraciclina, na perspectiva do Servico Nacional de Saude (SNS).

Metodologia (Methodology): O medicamento PAC-A representa uma inovagao relativamente a PAC-S uma vez que é mais
eficaz, com a vantagem de minimizar os problemas de seguranga que limitam a utilizacdo de PAC-S. Num ensaio clinico de
fase 3 (CA0120-0), aberto e com aleatorizacdo, a administracdo endovenosa de PAC-A (260 mg/m2) foi comparada com
PAC-S (175 mg/m2), a cada trés semanas, no tratamento do cancro da mama metastatico (CMM). Neste dmbito, PAC-A
revelou um aumento significativo da taxa de resposta, retardar o tempo até progressao do tumor, apresentou um perfil de
seguranca mais favordvel e no subgrupo de doentes em 2a linha ou posterior aumentou a sobrevivéncia global. Os
resultados deste ensaio clinico serviram para parametrizar um modelo de simulagdo da histéria natural do CMM. Um
processo estocastico do tipo de Markov foi definido pelo espago discreto de estados: auséncia de progressdo; doenca
progressiva; morte. Os dados de nivel individual relativos ao ensaio clinico (CA0120-0, n=460) foram utilizados para estimar
modelos de sobrevivéncia paramétricos assumindo que o tempo segue uma distribuicdo do tipo weibull. Os eventos
considerados foram: descontinuagdo do tratamento, progressao do tumor e morte por qualquer causa. Na analise de custo-
efectividade os resultados de salde foram mensurados em anos de vida (AV). Apenas foram incluidos custos directos
relacionados com os medicamentos, consultas, internamentos, monitorizagdo / tratamento de efeitos adversos (grau 3/4) e
melhores cuidados de suporte. A principal fonte de informacgao para os precos utilizados na estimativa dos custos unitarios
foi a lista de pregos do SNS. A analise foi realizada na perspectiva do SNS, considerou um horizonte temporal de 4 anos e
uma taxa de actualizacdo temporal de 5%/ano, quer para os custos, quer para a efectividade. A consisténcia dos resultados
de CE foi avaliada através de uma analise de sensibilidade probabilistica por simulagdo de Monte Carlo.

Resultados (Results): Estima-se que, por cada 100 mulheres tratadas, a utilizagdo de PAC-A permita um ganho médio de 25
anos de vida (95%Cl: [2; 46]) em comparagdo com PAC-S. Este ganho pode representar um aumento médio de 22% na
esperanca de vida destas mulheres. Por doente, o custo médio incremental do tratamento do CMM com PAC-A foi
estimado em 7 370€ (95%Cl: [6 762; 7 945]). A razdo de custo-efectividade incremental correspondente foi estimada em 29
535€ por ano de vida ganho. A analise de incerteza revelou uma probabilidade de 83% de o tratamento com PAC-A ser
custo-efectivo face a uma disponibilidade para pagar de 50 000€/AV.

Conclusdes (Conclusions): O processo utilizado para modelar o cancro da mama metastatico revelou ser uma ferramenta
util na estimativa dos resultados de saude a longo termo e para além do periodo de observagdo do ensaio clinico de
suporte a avaliacdo de eficdcia. Por comparagdao com PAC-S, e face a outras decisdes do Ministério da Saude Portugués, a
utilizacdo de PAC-A pode ser encarada como uma opc¢ao custo-efectiva que poderd representar um incremento substancial
na sobrevivéncia das mulheres com CMM, previamente tratadas com antraciclina em Portugal.
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