Ampliando acesso e reduzindo
desigualdades no tratamento de
Mieloma Multiplo
A visao da Janssen




NOSSA VISAO PARA O MIELOMA MULIPLO:

OBTER A CURA SERA O NOSSO LEGADO

A Janssen segue comprometida com o avanco de terapias para os pacientes com Mieloma Mdlfiplo, Atualmente, o MM é
incuravel, mas com a disponibilizacdo de varios novos tfratamentos, o conceito de “cura” pode tornar-se realidade
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CONITEC reconhece o valor clinico de Daratumumabe e a ,anssenj—
necessidade da terapia tripla

Dez 2021

Maio 2022

Q}Ccmi@ 1

ntrole do mieloma

1° avaliagao por
demanda interna da
Conitec em 2021, nao foi
possivel a incorporacao
pelo alto impacto
orcamentario.
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recomendacdo

Mieloma Maltiplo

Conitec recomenda em DDT a
terapia tripla para os
pacientes recidivados

refratarios e reconhece a
magnitude de efeito de
Daratumumabe.

£¥ Conitec

Comissao Nacicnal de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

“A proposta de DDT 2022 recomenda, na primeira recidiva,
esquemas com trés medicamentos, envolvendo aqueles ndo
utilizados na terapia prévia, sendo necessdrio novas classes vs.
tratamento anterior.”’

“Evidéncia robusta do beneficio clinico para todos os desfechos de
eficacia reportados (SLP, taxa de resposta geral, taxa de resposta
completa e taxa de resposta parcial muito boa) de daratumumabe
combinado a terapia antineopldsica disponivel no SUS (bortezomibe +
dexametasona) para controle de MM recidivado ou refratdrio, sem
prejuizo da qualidade de vida ou da seguranga.?’
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A ABHH submeteu daratumumabe (DVd) e a J&J fez
esforcos significativos na proposta economica

Marco 2023

Proposta comercial na
submissao da ABHH

AJC comité de acesso gerenciado da Conitec.

J&J reduziu os desfechos econdmicos em 80% com beneficio
e v vl 5 ot adicional de fornecimento de frascos na submissdao da ABHH

g5 o comHiFaE6 Brapats neses 95564 Hapdbinlrabe. el hanab.‘ﬂlhe e
i a ¢30 com o da futura ¢ - . -
1 i 558 desi SpreSenar U prOpOEa i prOGE d 30eEE0 em relacao a avaliacao de 2021.
mo objetivo de contribuir com a celeridade do tratamento tendo em vista
s de induglo do

pozol

& Janzsen vam
gerenciado qua
= gravidade da doeng
trataments com daratunumabe onde hd um despe
consequentement coniruir para a sustentabiidade do sistema garaniindo que o tratar
s&fa oferiada restitaments ac pacienie apresentada nest= abjeto (pavientes adutos residivao-
refratdrio que recaberam uma Unica finha de terapis prévia)

& proposts visa fertar graluitaments 24 frascos que representa 62% do volume de consumo no
1% ano para tado paciente nos primeiros 4 meses de tratamento ficando para o Cacon/unacon a

de adguirir um U por més desde a fase de inducdo
= fase de manuteng3o por pacients st ressd0. Exse caiculo de doses fol baseado no peso

bt el L i No retorno da consulta publica a J&J forneceu + desconto

Proposta do programa de acesso gerenciado [PAG) Janssen maura 1)

ree sobre o preco.

0 programa tesd o gerenciamento de cadastrar antesipaments todos os hospitais. plblices que

42% de desconto sobre PF + 24 frascos por paciente para
T o viabilizar a previsibilidade orgamentédria dos CACONSs.

COS MM inte 3 soficiagao do Caconfunacon atrelade a um nove micic de fratamento de
pacientes adulios recidivado-refiatirio gue receberam uma Unica inha de terapia prévia. |

Pars garanir s exceléncia desss pioposta sm teritdrio nacional fmamos nosss experidncia
préva com esse fipo de operagio 3 reslizads em outras dress m,p_m-cas ds companhia
através de oparadores logistions = auditoria tarceira, i desenhn proposta estames considerando
o1} ratativa dirstaments & insbtugio sends configuradn como Um programa de acesso & 3o
um programa de suporte 30 pacientelcuidadar evitando qualquer vinculo 3 dados de pacientes.

Dessa forma, pedimes gentimente que seja apreciada por esse comite
paramatros do ICER & impactn objes p
RS 4.785.41 isento de ICMS mais o3 24 frascos 2 fim de atender  {odus os beneficos
apresentados acima

=53 propasta dentra dos
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Deliberacao final na reunido 122° da CONITEC de NAO INCORPORACAQO

Decisdo baseada no entendimento de que ambas tecnologias avaliadas tem o mesmo beneficio clinico

v Reconhecendo a necessidade de ter o daratumumabe (DVd) como opc¢ado para os

;. acientes do SUS;
3 votos favoraveis pact

(SEYSECTICS/ANS) v Reconhecendo que os desfechos econémicos e o custo de tratamento de

daratumumabe (DVd) é similar a opcdo de carfilzomibe (Kd).

v Eficacia semelhante entre ambas terapias;

8 votos desfavordaveis v' Preocupacdo sobre o custo de fratamento estar relacionado a combinacdo DVd, sendo
(SAES e outros membros) maior a opcdo com carfilzomibe (Kd);

v" Duvida sobre o programa de Acesso proposto pela J&J.
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Metandlise conduzida pelo NICE (Reino Unido) demonstrou que daratumumabe Janssenj’

(DVd) é superior a carfilzomibe (Kd) no fratamento de pacientes com MMRR que

receberam uma terapia prévia

N I C National Institute for
Health and Care Excellence
Single Technology Appraisal
Daratumumab with bortezomib and
dexamethasone for previously treated
multiple myeloma (Managed Access

Review of TA573) [ID4057]

Committee Papers

progressao

Table 30 NMA efficacy results

Outcome PFS os
HRs [95% Crls] (probability of
DBd being better than
comparator)
DBd vs. Bd 0.21 0.56
[0.15, 0.30] [0.39, 0.80]
(100%) (99.9%)
DBd vs. Cd 047 0.73
[0.29, 0.75] [0.46, 1.14]
(99.9%) (91.5%)

Green dot: treatment had highest probability of being the best in the NMA base case. .DBd
had a statistical advantage in prolonging PFS vs. Bd and Cd. DBd had a statistical
advantage in prolonging OS vs. Bd and there was a trend for DBd to improve OS vs. Cd.
DBd also had a statistical advantage over Bd in achieving overall response, VGPR or better
and CR or better. DBd had a statistical advantage over Cd in achieving CR or better and

there was a similar trend for overall response and VGPR or better.
Across all outcomes, DBd had the highest probability of being the best treatment:

e PFS:99.9%
e 0S:91.5%

-1 X-7/4 de chance de daratumumabe ser melhor que carfilzomibe em sobrevida livre de

de chance de daratumumabe ser melhor que carfilzomibe em sobrevida global

PHARMACEUTICAL COMPANIES

SLP, sobrevida livre de progressdo; SG, sobrevida global; DBd, daratumumalbe + bortezomibe + dexametasona; Bd, bortezomibe + dexametasona; Cd, carfizomibe + dexametasona oF gdvmmugoivmm»



A combinacadao de daratumumabe (DVd) tem menor custo de tratamento e traz Janssenj—

maior previsibilidade vs carfilzomibe (Kd)

Custo maximo mensal de tratamento — DVd vs Kd

RS 22.000,00
RS 20.599,60 s Q DVd é menos custoso que Kd

RS 20.000,00
RS 18.000,00

DVd traz maior previsibilidade
RS 16.000,00 de gaStOS
RS 14.000,00

Ambas as terapias podem ser

RS 12.000,00 = R$12.878,65 (kd70)
Rt Q viabilizadas no valor da APAC que

RS 10.000,00 precisara ser revisado

Dvd Kd
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Custo maximo da combinag¢do DVd
Com otimizagao de dose

_ Daratumumabe (D) Bortezomibe (V) Dexametasona (d)

Comprimido de 4 mg

Apresentacao Frasco de 400 mg Frasco de 3,5 mg
Preco RS 4.497,73 RS 48,90
Fonte: proposta Janssen Fonte: mediana de prego de compras publicas em 2023
no Painel de Pregos
Ciclo (28 dias) Doses Custo Doses Custo
(com otimizaggo de dose) (com otimizagdo de dose)
1 1 RS 11.999,94 6 RS 183,90
2 1 RS 11.999,94 6 RS 183,90
3 1 RS 11.999,94 4 RS 122,60
4 1 RS 11.999,94 6 RS 183,90
5 1 RS 11.999,94 6 RS 183,90
6 1 RS 11.999,94 4 RS 122,60
Demiais ciclos 1 RS 11.999,94 0 RS 0,00

RS 0,26
Fonte: mediana de preco de compras publicas em 2023
no Painel de Precos

Doses (20 mg) Custo

(com otimizagdo de dose)

12 RS 15,60
12 RS 15,60
8 RS 10,40
12 RS 15,60
12 RS 15,60
8 RS 10,40
0 RS 0,00

Custo maximo por ciclo

RS 12.199.,44

Painel de pregos
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J&J construiu programa para viabilizar aceso

iminuicao da carga financeira dos hospitais previsibilidade or¢amentaria
¢ Diminvico d f ira dos hospitai isibilidad tari
O i na fase inicial do fratamento (67% dos frascos via Janssen)

O Programa
de Acesso
Gerenciado
PELA Janssen U Garantia do prego proposto com o MOH em contrato com cada
tem como 5% hospital

BENEFICIOS

Garantia de acesso ao paciente elegivel, de acordo com a indicacdo
%\ /& recomendada pela CONITEC

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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O contrato nao esta atrelado com compromisso de prescricoes da ,anssenj'

combina¢ao DVd

Termo de Compromisso

Pelo presents instrumento particulzr & na melhor forma de direito, de um lade, [JOHNSON
E JOHNSON INNOVATIVE MEDICINES LTDA.], estabelecida 3 AV. Presidente Jusceling
Kubitscheck, 2041 - 79 Lado A — 530 Paulo — 5P — 04543-011 - Complexo J& -Torrz B, inscrita
no CHPJ sob o n.0 51.780.468/0001-87, neste ato lagalmente representada na forma de seu |
Contrato Social, doravante designada simplesmente como JANSSEN, e, de outro lado,

[Razdo Social] , estabelecida na [endereco complete], munidpic de [ddade]/[SP], CEP: [-]:
inscrita no CMPJ/MF sob o n® [-], neste ato legalmente representada na forma de seu [ato
constitutive], doravante designada simplesment= como CACON/UNACON.

JANSSEN e CACONfUNACON, em conjunto demominadas Partes, tém entre si, justo e

acardado,oprsensTermo dsCompromiso Pariclr Contat”), o qulsrd reido s 1. A entrega dos medicamentos indicados no item 1.1 acima

dausulas e condicles a sequir, bem como pelz legislacio em vigor.

. omero nao esta condicionada a promoc¢ao, divulgacao e prescricao
1.1 O presente Contrato tem come objeto o desenvalviments de parceria relativa ac programa

e o et o o pelo CACON/UNACON, nem implica na perda da liberdade
novos padientes eleghveis ao programa, conforme Anexo I e Anexo IL . 7. . o~ . 7o

As entregas dos medicamentos indicados ne item 1.1 adima deverSo ser formalizadas através CI e ntlfl Ca O u d e O pl n I ao d OS CO | a bo ra do res Cle ntlflcos do

de pedidos, nos quais as quantidades seguirio o estabelecdo no Anexo I e serfo definidos o 7 .

periodo de vigéncia, finalidade, cronegrama de entrega e a dsta, objetivando o CACO N/U NACO N e da pro p rl a JANSSE N .

ascompanhamento do valor global (*Padids™).

1.1.1. E vedada a realizacio de qualquer alteracio nos Pedidos §4 aceitos pelas Partes, de

forma que suz eventual substituicBo dar-se-3 mediante a apresentacSc de um novo
Pedido, o qual deverd ser devidamente aprovado pela JANSSEN.

1.1.2. Havendo divergénciz entre o previsto neste Contrato e o estabelecido no Pedido,
prevalecerfio a5 condigBes constantss neste Contrato.

1.2, A enbrega dos medicamentos indicados no tem 1.1 acima nEo estd condicionada a
promocio, divulgacio & prescricio pelo CACOM /UNACOMN, nem implica na perda da
liberdzde cientfica ou de opinido dos colaboradores dentificos do CACOM/UNACOMN
& da propriz JANSSEN.

i3, O CACOM/UMACON dedsra que os medicamentos bonificados serSo utilizades para
os devidos fins estipulados neste Contrato & conforme Anexo I.

14, O CACON/UNACOMN se compromete a devolver os medicamentos entregues pela -
JANSSEN, caso reste comprovada a utilizacdo dos mesmos para fins n3o relacionados

a0 desoito neste Contrato ow até  eventusl progressic da doencea, zbandone do
tratamento, morte ou a critério médica.

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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E preciso ampliar o debate no ambito da CONITEC para reavaliar a ,anssenj'

decisao de incorporacao de Daratlumumabe

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011.
Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude e

sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusao e alteragao de tecnologias em satde pelo
Sistema Unico de Salde - SUS, e da outras providéncias.

P m e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e === ———

Art. 21. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude podera solicitar a realizacao de audiéncia publica antes de sua decisdo, conforme 2
relevancia da materia.  (Redacéo dada pelo Decreto n® 11,161, de 2022) Vigéncia

|

|

Paragrafo tinico. Na hipétese de realizacao de audiéncia plblica de que trata o caput, poderd o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Satide do Ministério da Satde |
requerer a manifestacéao, em regime de prioridade, dos Comités da CONITEC sobre as sugestdes e contribuicdes apresentadas. (Redacéo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia I
|
A

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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el Arce
ora de Acesso
Innovative medicine




Programa de acesso
gerenciado

Proposta visa colaborar com a previsibilidade

quantitativa de frascos e a gestdo orcamentaria na
fase de indugao do tratamento e contribuir para
celeridade do fratamento considerand

gravidade de doenca




O proposta contribui para viabilidade economica dos Cacons/Unacons

considerando o atual modelo de financiamento do Mieloma Mdltiplo no
SUS

QUIMIOTERAPIA DE MIELOMA MULTIPLO-
2° LINHA, com Valor Total Ambulatorial de:

O tratamento do mieloma

‘I possui VALOR FIXO MENSAL R$ 5.224,62 Rs 5'224;62
(modelo de financiamento mensal i
via APAC) L Fase inicial do | Manutencgo —M -------.
tratamento do tratamento
A posologia de Més 1 Més 2 Més 3 Més 4 Més 5
2 cg?nrg:ﬁ;nguarggé)\/eDngg Clclo semanal Clclo semanal Ciclo quinzenal  Ciclo quinzenal Ciclo mensal
fase inicial de 12 Frascos 12 Frascos 6 Frascos 6 Frascos 3 frascos
fratamento
A responsabilidade e o Programa de acesso gerenciado que visa colaborar com a
compromisso com a 999 previsibilidade de aquisicao e orcamentaria dos Cacons/Unacons e
conftribuir com a celeridade do tratamento considerando a

implementacdo do
pleito

gravidade da doenca

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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A Janssen se responsabilizard pelo fornecimento dos frascos de daratumumalbe na Janssenj'

fase inicial colaborando para a gestdo orgamentaria dos CACONs/UNACONSs

Lo Programa de acesso gerenciado

@ ©
Fase Quantitativo de frascos Frascos fornecidos_pela AkEer
. e A complementares
inicial fotal por més Janssen s s
adquiridos pelo Cacon
1
Ciclo semanal 12 frascos E 9 frascos i 3 frascos
1 1
Ciclo semanal 12 frascos i 9 frascos i 3 frascos
. .dps frascos na fase i
iInicial do tfratamento Ciclo quinzenal é frascos i 3 frascos ! 3 frascos
~ ° 1 :
serdo fornecidos Ciclo quinzenal 6 frascos i 3 frascos i 3 frascos
pela Janssen ~  STTTTTTTTTTmmmmmmommommmmeees
Ciclos mensais 3 frascos 0 frascos 3 frascos
| Ciclos mensais a partirdo 5° més |
24 frascos fechados na fase de inducdo para colaborar com a Garantia da execugdo do prego proposto
previsibilidade e gestdo orcamentdria na fase de indugado 'I' apds incorporacado.
El(?c?r?srigg?oong;egzjacienfe com peso médio de 66,7 kg (3 frascos por dose). Estudo CASTOR. oF Wm"“‘gm'



Compromisso com o fornecimento e envio dos frascos para todo paciente

elegivel através do Programa de Acesso Gerenciado Janssen

CONTROLE & AUDITORIA LOGISTICA & AQUISICAO
= — ‘° P -

CADASTRO DOS SOLICITACAO AUTORIZACAO ENVIO DOS FRASCOS AQUISICAO
CACONS DE FRASCOS DOS FRASCOS FORNECIDOS DOS FRASCOS
Previamente ofertado pela Serd realizada pelo Mediante critérios de Logistica via Janssen S;J/ifirgr:]gensggocj?rsqscos
Janssen para todos os CACON/UNACON elegibilidade e para fodos CA(,:O.NS/ complementares e da
CACONs e UNACONs que para Janssen auditoria e baseado UNACQNS elegiveis manutencdo do TTo
tratam Mieloma MJUltiplo no através de uma no novo paciente do Brasil (processos de compra
Brasil através de um Termo plataforma digital recaido refratario de 1 Cacon/Unacon)

de compromisso para Unica linha prévia de

recebimento dos 24 frascos frafomento

por paciente Desconto proposto

para incorporagdo
firmado em confrato
com cada
Cacon/Unacon

Nota: O contrato ndo estd atrelado com compromisso de prescricdes da combinacdo DVd

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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Beneficios do Programa de Acesso Gerenciado

or¢camentaria

/ : @ Garantia do preco proposto aos hospitais & previsibilidade
(b

O Programa

de Acesso Diminuigcao da carga financeira dos hospitais na fase inicial do
. %\ ﬂﬂ tratamento (67% dos frascos via Janssen)
Gerenciado

PELA Janssen

fem como {, Garantia de acesso ao paciente elegivel, de acordo com a
OBIJETIVOS [ indicacdo recomendada pela CONITEC

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA



O custo médio mensal por més mediano de PFS € menor para DVd em -
comparacdao com Kd no tratamento de pacientes com mieloma multiplo com pelo janssen J

menos uma linha prévia de terapia.

Meeting Abstract | 2018 ASCO Annual Meeting I Cost Categury DVd Kd

HEMATOLOGIC MALIGNANCIES—PLASMA CELL DYSCRASIA

Total drug acquisition $183,903 $161,753
Cost per median month of progression-free survival

for daratumumab plus bortezomib and Total adverse event $4,616 $3,265
dexamethasone compared with carfilzomib plus

dexamethasone in relapsed/refractory multiple Total administration $7,237 $5,393
myeloma. o G $195,755  $170,411
‘M) Check for updates

Calculated median PFS (months) 16.9 10.0

Eric Maiese, Christopher N. Graham, Emma Hawe, Jean-Gabriel Le Moine

Show More

Cost per median month of PFS $11,597 $16,984

Abstract Disclosures (£

As estimativas medianas da PFS da andlise para DVd e Kd foram de 16,9 e 10,0 meses, respectivamente. Os custos totais foram
semelhantes entre os dois tratamentos. No entanto, o custo médio por més mediano de PFS foi menor para DVd do que para
Kd.

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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Obrigado (a)

Danielle Ferreira/Larissa Andrade/Pedro Lima

Convidados - Representantes Janssen




E preciso ampliar o debate no ambito da CONITEC para reavaliar a ,anssenj'

decisao de incorporacao de Daratlumumabe

» J &J colocou esforcos de mais de 80% de reducdo nos desfechos econdmicos em relacdo a primeira
avaliacdo em 2021 e no retorno da consulta publica oferecereu mais descontos, em compromisso com a
viabiliadade da analise orcamentaria.

= Daratumamabe(DW§iEH R TRELHOIIA0 de tratamento que carfilzomibe (Kd) e os valores de RCEI
diferentes apresentados nos dossi€s sao reflexos de diferentes pressupostos entre os desfechos clinicos e

modelos e nao diferencas reais de custo-efetividade.

» A J &J através de sua proposta de desconto e frascos, possibilita que os custos do Daratumumabe
(DVd) sejam cobertos pelo novo valor da APAC que serd necessdrio ajustar para cobrir Carfilzomibe (Kd),
possibilitando ampliacdo do tratamento com todos mecanismos de acdo. conforme necessidade
apresentada pela ABHH.

= Com aresponsabilidade com os pacientes do SUS e com as mais de 1200 contribuicoes relevantes, sendo o
Mieloma umas das dreas de maior responsabilidade da Janssen, entendemos a necessidade de avancgar
na discussdo e nos colocamos a disposicao do MOH.

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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