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SUMARIO EXECUTIVO

A utilizacdo de terapias imunobioldgicas na saude suplementar brasileira
apresentou elevado crescimento entre 2015 e 2024, tanto em ambiente
ambulatorial quanto hospitalar, indicando rapida expansao dessas tecnologias
terapéuticas no setor;

e O numero de procedimentos ambulatoriais relacionados a terapia imunobiolégica
aumentou ao longo da série historica, passando de pouco mais de 11 mil registros
em 2015 para mais de 370 mil em 2024, o que representa um aumento superior a
trinta vezes ao longo do periodo analisado;

e Os procedimentos hospitalares também apresentaram crescimento consistente,
embora em menor magnitude absoluta, passando de algumas centenas de
registros em 2015 para mais de cinco mil procedimentos anuais ao final da série;

e A maior parte dos procedimentos ao longo de toda a série histdrica ocorreu entre
as mulheres, tanto no ambiente ambulatorial quanto hospitalar, refletindo o perfil
epidemiolégico das doencas frequentemente tratadas com terapias
imunobioldgicas, como doencas autoimunes e inflamatorias cronicas;

e A analise do valor médio real dos procedimentos indica reducdo ao longo do
tempo no ambiente ambulatorial, enquanto no ambiente hospitalar observa-se
maior estabilidade relativa;

e A estimativa baseada na prevaléncia de artrite reumatoide projeta um impacto de
R$ 2,68 bilhdes anuais na saude suplementar (considerando 56 mil pacientes
elegiveis ao adalimumabe). A discrepancia entre esse valor tedrico e os registros
reais do D-TISS sugere a existéncia de subdiagndstico e barreiras de acesso no
setor;

e A expansdo dessas terapias ocorre em um contexto de rapida inovacao
tecnoldgica na medicina, com crescente utilizacdo de medicamentos biolégicos no
tratamento de doencas complexas, especialmente em areas como oncologia,
reumatologia e doencas inflamatdrias imunomediadas;

e Aincorporacao progressiva dessas tecnologias no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS amplia o acesso dos beneficiarios a tratamentos inovadores,
mas também aumenta a complexidade da gestao assistencial e financeira das
operadoras de planos de saude.
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A. INTRODUCAO

As terapias imunobioldgicas representam uma das inovacdes terapéuticas mais
relevantes das Ultimas décadas, revolucionando o manejo clinico de doencgas
autoimunes, inflamatérias crénicas e oncoldgicas. Diferentemente das terapias
convencionais, os medicamentos imunobiolégicos atuam de forma seletiva sobre
mecanismos imunolégicos especificos, como citocinas, receptores de superficie
celular e vias de sinalizacao, oferecendo, muitas vezes, eficacia superior e perfis de
seguranca mais previsiveis para condi¢des de alta complexidade (1,2). Em ambito
global, o mercado dessas terapias cresceu de forma expressiva ainda antes da década
de 2020, e as estimativas mais recentes projetam que o segmento de biolégicos para
doencas inflamatorias alcance US$ 157 bilhSes até 2033, com taxa de crescimento
anual composta de 5,3% (3). Este aumento é reflexo de diversos fatores, como
ampliacdo das indica¢des clinicas aprovadas e a incorpora¢do progressiva dessas
tecnologias nos sistemas de saude publico e privado ao redor do mundo.

No Brasil, o setor de saude suplementar tem acompanhado essa tendéncia de forma
acelerada. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) incorporou de modo
progressivo ao seu Rol de Procedimentos e Eventos em Saude um numero crescente
de imunobioldgicos para doencas imunomediadas, processo que se intensificou a
partir de 2021, quando 17 novas moléculas passaram a ter cobertura obrigatéria para
condi¢cbes como artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil, psoriase e doenca
inflamatéria intestinal (4,5). A mais recente atualizacdo do Rol, pela Resolucdo
Normativa n°® 663/2026, incorporou novos procedimentos vinculados a terapia
imunobioldgica endovenosa, intramuscular e subcuténea, sinalizando que esse
processo de expansao regulatoria esta longe de se esgotar (6). Para as operadoras de
planos de saude, essa dinamica cria pressdes crescentes sobre a sinistralidade, uma
vez que os imunobioldgicos figuram consistentemente entre os procedimentos de
maior custo unitario da carteira assistencial (7,8).

A despeito da relevancia econémica e clinica do tema, ainda sdo escassos os estudos
que caracterizem de forma sistematica a evolucdo histérica do uso de terapias
imunobiolégicas na saude suplementar brasileira, especialmente sob a perspectiva
conjunta do volume de procedimentos, do perfil dos beneficiarios e dos valores
medios praticados. A literatura disponivel concentra-se predominantemente no
Sistema Unico de Salde ou em anélises de moléculas especificas, sem oferecer um
panorama abrangente do setor regulado pela ANS ao longo do tempo (9,10). Diante
desse contexto, o presente estudo tem como objetivo descrever as tendéncias de
utilizacdo e os valores médios da terapia imunobiolégica ambulatorial e hospitalar
nos planos de saude privados brasileiros no periodo de 2015 a 2024, com base nos
dados disponibilizados pela ANS.
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B. METODOS

Para este estudo foram utilizados dados secundarios provenientes da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), referentes aos registros assistenciais
reportados pelas operadoras de planos de saude ao sistema de Troca de Informacdes
na Saude Suplementar (D-TISS). Foram analisados procedimentos relacionados a
administracdo de terapias imunobioldgicas realizados no periodo de 2015 a 2024,
considerando atendimentos registrados em ambiente ambulatorial e hospitalar.

A identificacdo dos procedimentos relacionados a terapia imunobioldgica foi
realizada com base nos cdodigos de procedimentos do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS. Para o ambiente ambulatorial foram considerados os
seguintes codigos: 20104391 (terapia imunobiolégica intravenosa por sessao),
20104421 (terapia imunobioldgica subcutdnea por sessdao) e 20104510 (terapia
imunobioldgica intramuscular por sessdo). Para o ambiente hospitalar foram
considerados os codigos 20204167 (terapia imunobioldgica intravenosa por sessao) e
20204175 (terapia imunobioldgica subcutanea por sessao).

A primeira etapa contemplou agregacao dos registros anuais de procedimentos
segundo sexo dos beneficiarios (homens e mulheres) e tipo de atendimento
(ambulatorial ou hospitalar). Para cada ano da série histérica foram estimados o
numero de procedimentos realizados e o total anual de eventos, permitindo
descrever a evolucdo temporal da utilizacdo dessas terapias na saude suplementar
brasileira ao longo do periodo analisado.

Também foi estimado o valor médio anual por procedimento. Para garantir
comparabilidade ao longo do tempo, os valores foram corrigidos pela inflagcdo
utilizando o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), adotando
dezembro de 2024 como ano de referéncia. Os fatores de deflacdo foram aplicados
aos valores nominais observados em cada ano, resultando em estimativas expressas
em reais constantes de 2024. Cabe ressaltar que os codigos TISS utilizados refletem
estritamente a taxa de administracdo, infusao ou aplicacdo da terapia na clinica ou
hospital. Portanto, os valores financeiros analisados nao englobam o custo de
aquisicdo do frasco ou ampola do medicamento biolégico em si, o qual costuma
seguir fluxos de faturamento separados.

As analises foram realizadas no software R, utilizando rotinas de manipulacao e
organizagdo de dados e constru¢do de séries temporais. Foram produzidas
visualizacdes da evolug¢ao anual dos procedimentos ambulatoriais e hospitalares
estratificados por sexo, bem como da evolu¢gdo do valor médio real dos
procedimentos ao longo do periodo.
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C. RESULTADOS

Entre 2015 e 2024 foi observado crescimento elevado do numero de procedimentos
relacionados a terapia imunobiolégica na saude suplementar brasileira. A evolugdo
anual dos procedimentos ambulatoriais € apresentada na Figura 1. O total de
procedimentos passou de 11.149 em 2015 para 374.090 em 2024, representando um
aumento de 3.255% no periodo analisado. Entre as mulheres, o0s registros
aumentaram de 7.497 para 235.955 procedimentos, correspondendo a um aumento
de 3.047%. Entre os homens, os valores passaram de 3.652 para 138.135
procedimentos, o que representa um aumento de 3.682%. Ao longo da série historica
observa-se crescimento progressivo do numero de procedimentos, com aumento
mais acentuado a partir de 2021.

Eventos Ambulatoriais
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Fonte: IESS com base em dadas da ANS (2015-2024),

Figura 1. Evolucao do numero de procedimentos ambulatoriais relacionados a terapia imunobiolégica segundo
sexo. Saude suplementar, Brasil, 2015-2024.
Fonte: Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS), com base em dados da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015-2024.

A evolucao dos procedimentos realizados em ambiente hospitalar é apresentada na
Figura 2. O total anual passou de 247 procedimentos em 2015 para 5.103 em 2024,
representando um aumento de 1.966% no periodo analisado. Entre as mulheres, o
numero de eventos aumentou de 184 para 3.519, correspondendo a um crescimento
de 1.812%. Entre os homens, os registros evoluiram de 63 para 1.584 procedimentos,
0 que representa um aumento de 2.414%. Observa-se crescimento ao longo da série
histérica, com reducdo pontual em 2020 e aumento subsequente nos anos seguintes.
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Figura 2. Evolucao do numero de procedimentos hospitalares relacionados a terapia imunobioldgica
segundo sexo. Satide suplementar, Brasil, 2015-2024.

Fonte: Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS), com base em dados da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015-2024.

A Figura 3 apresenta a evolucao do valor médio real dos procedimentos, corrigido
pela inflagdo utilizando o IPCA e expresso em reais constantes de 2024. No ambiente
ambulatorial, o valor meédio passou de R$ 418,10 em 2015 para R$ 158,02 em 2024,
representando uma reducdo de aproximadamente 62% ao longo do periodo
analisado. Ja no ambiente hospitalar, o valor médio passou de R$ 236,20 em 2015
para R$ 231,70 em 2024, indicando relativa estabilidade do valor médio real dos
procedimentos, com reducao discreta de cerca de 2% ao longo da série histérica.
Observam-se, contudo, oscila¢cdes anuais ao longo do periodo.
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Fonte: IESS/ANS. Valores deflacionados pelo IPCA.

Figura 3. Evolucao do valor médio real dos procedimentos relacionados a terapia imunobioldgica segundo tipo de
atendimento (ambulatorial e hospitalar). Saude suplementar, Brasil, 2015-2024.
Fonte: Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS), com base em dados da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015-2024. Valores deflacionados pelo IPCA.
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Como exercicio exploratério de ordem de grandeza para a saude suplementar,
utilizou-se a artrite reumatoide como condi¢do tracadora e o adalimumabe como
proxy de custo da terapia imunobiologica. Para isso, foram utilizados eventos
registrados na D-TISS com CID para artrite reumatoide, partindo-se de 530 eventos
em 2023 e 466 em 2024, aplicando-se uma propor¢ao de 32% de pacientes
potencialmente elegiveis a imunobiolégico apds falha a primeira linha com DMARDs
convencionais (11), com base em literatura internacional alinhada a critérios EULAR.
Adotando-se o custo anual de R$ 47.803,20 por paciente para o adalimumabe no
cenario privado, o impacto econdmico estimado foi de aproximadamente R$ 8,11
milhdes em 2023 e R$ 7,13 milhdes em 2024. Trata-se de uma estimativa simplificada,
que ndo incorpora dose individual, duracdo efetiva do tratamento, adesao, descontos
negociais, uso de biossimilares alternativos, mix terapéutico nem distincao entre
eventos e pacientes unicos, devendo, portanto, ser interpretada como medida
aproximada de magnitude econdémica, e ndo como gasto observado.

Como analise complementar baseada em prevaléncia populacional, estimou-se o
impacto potencial da artrite reumatoide na saude suplementar considerando dados
epidemioldgicos brasileiros. As estimativas foram realizadas com base em um estudo
populacional conduzido no pais que estimou prevaléncia de 0,46% de artrite
reumatoide na populacdo adulta e em uma revisao sistematica que estimou em
0,48% a prevaléncia na América do Sul (12,13). Aplicando a prevaléncia de 0,46% a
populacdo adulta brasileira (estimada historicamente em cerca de 75% dos 203
milhdes de habitantes, ou seja, aproximadamente 152 milhdes), estima-se cerca de
700 mil individuos adultos com artrite reumatoide no pais. Considerando que
aproximadamente 25% da populacao brasileira é beneficiaria de planos de saude, o
contingente estimado de pacientes adultos com artrite reumatoide na saude
suplementar seria de cerca de 175 mil individuos. Assumindo que 32% desses
pacientes seriam potencialmente elegiveis a terapia imunobiolégica apds falha ao
tratamento convencional, chegariamos a uma demanda tedrica maxima de cerca de
56 mil pacientes. Adotando o custo anual aproximado de R$ 47.803,20 por paciente
para adalimumabe no cenario privado, o impacto econémico potencial seria da
ordem de R$ 2,68 bilhdes anuais na saude suplementar brasileira. Trata-se de uma
estimativa simplificada que reflete a demanda tedrica maxima baseada em
prevaléncia. Na pratica do mundo real, esse valor financeiro tende a diferir, pois o
calculo ndo incorpora gargalos de subdiagndstico, taxas de abandono do tratamento,
variacdes individuais de dose, uso de biossimilares, descontos contratuais ou o mix
real de imunobioldgicos (incluindo moléculas de menor custo) efetivamente utilizados
no sistema.
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Observa-se, entretanto, uma diferenca substancial entre o nimero de eventos
registrados no sistema D-TISS e as estimativas baseadas em prevaléncia populacional.
Essa discrepancia pode refletir fatores como subdiagndstico da doencga, acesso ao
tratamento, critérios clinicos de elegibilidade para uso de imunobiolégicos, além de
diferencas entre registros de eventos assistenciais e o numero real de pacientes
tratados no sistema.

D. DISCUSSAO

Os resultados evidenciam crescimento acelerado da utilizacao de terapias
imunobiolégicas na saude suplementar brasileira no periodo 2015 a 2024, tanto no
ambiente ambulatorial quanto hospitalar. Esse comportamento acompanha a
expansao global do uso de medicamentos biolégicos no manejo de doencas
autoimunes, inflamatérias crénicas e oncoldgicas, areas nas quais essas terapias tém
desempenhado papel crescente na modificacdo da histéria natural das doencas e na
ampliacdo das opcdes terapéuticas disponiveis (14-16). A rapida difusdao dessas
tecnologias reflete o avan¢o da medicina de precisdo e o desenvolvimento de terapias
direcionadas a mecanismos moleculares especificos, processo que vem
transformando profundamente a pratica clinica em diferentes especialidades
médicas.

No entanto, a expansdo dessas terapias também impde desafios relevantes para os
sistemas de saude. Medicamentos imunobiolégicos estdo entre os tratamentos de
maior custo unitario atualmente disponiveis e tém sido apontados como um dos
principais determinantes do crescimento do gasto farmacéutico em diversos paises
(15,16). Embora esses medicamentos possuam altissimo valor agregado, € importante
destacar que os achados financeiros deste estudo, que demonstram valores médios
na faixa de R$ 150 a R$ 230, referem-se exclusivamente a prestacdo do servico de
aplicacdo. Isso evidencia que o impacto financeiro global para as operadoras
transcende o ato da infusao, residindo majoritariamente no custo da molécula, cujo
faturamento nao é capturado pelos cédigos de procedimento analisados. Na saude
suplementar brasileira, essa dinamica assume relevancia devido a combinacdo entre
incorporacao progressiva de novas tecnologias terapéuticas, aumento da prevaléncia
de doencas cronicas e ampliacdo do acesso assistencial. Esse cenario tende a se
refletir diretamente na evoluc¢ao da sinistralidade das operadoras de planos de saude,
uma vez que terapias de alta complexidade e alto custo passam a compor parcela
crescente das despesas assistenciais. Essa auséncia de previsibilidade e o alto custo
das proéprias moléculas, que ndo estdo refletidos diretamente nos codigos de
aplicacao, pressionam o indice de sinistralidade do setor. O desafio financeiro para as
operadoras é agravado pelo fato de que o tratamento de doencas autoimunes e
oncoldgicas exige uso continuo ou prolongado, transformando o que seria um gasto
agudo em uma despesa recorrente de alto impacto.
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Outro elemento relevante nesse contexto é a estrutura do complexo econdmico-
industrial da saude, que articula inovacdo farmacéutica, regulacdo sanitaria,
financiamento e organizacdo da assisténcia. O desenvolvimento de medicamentos
biolégicos envolve processos produtivos altamente complexos e intensivos em
tecnologia, o que historicamente esteve associado a protecdo por patentes e a
formacao de mercados relativamente concentrados (19). Nos ultimos anos, contudo,
a expiracdo gradual dessas patentes tem possibilitado a entrada de biossimilares,
introduzindo maior competicdo em determinados segmentos terapéuticos. A
literatura internacional sugere que a disponibilidade de biossimilares pode contribuir
para ampliar o acesso a essas terapias e gerar reduc¢des de precos, embora os efeitos
sobre o gasto total dependam da magnitude da expansao da utilizacao clinica (20,21).

No caso brasileiro, a incorporagao progressiva de terapias imunobioldgicas ocorre
paralelamente a atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar. Esse processo regulatorio amplia o acesso dos
beneficiarios a tecnologias terapéuticas inovadoras, particularmente em areas como
oncologia e doencas reumatoldgicas, nas quais os imunobiolégicos frequentemente
representam opcdes terapéuticas importantes no manejo de casos moderados a
graves ou refratarios as terapias convencionais (14,15,22). Ao mesmo tempo, a
incorporacao dessas tecnologias pode implicar em maior complexidade na gestao
assistencial e financeira das operadoras, uma vez que envolve medicamentos de
elevado custo, necessidade de monitoramento clinico continuo e integracdo com
diferentes niveis de cuidado.

O monitoramento sistematico da utilizacdo dessas terapias torna-se elemento
fundamental e estratégico para a gestdao da saude suplementar, a fim de garantir a
sustentabilidade do setor, que atende a cerca de 25% da populacdo brasileira. A
analise das tendéncias de utilizacdo e dos valores médios associados aos
procedimentos relacionados a terapia imunobiolégica contribui para qualificar o
debate sobre sustentabilidade do setor, permitindo identificar padrdes de expansao
assistencial, avaliar potenciais pressdes sobre os gastos e subsidiar o planejamento
de politicas regulatorias e estratégias de organizacdao do cuidado. Em um contexto
atual que é marcado pela crescente incorporacdao de tecnologias terapéuticas
complexas, o uso estruturado de dados assistenciais assume papel importante para
orientar decisbes que conciliem inovacdo, acesso e sustentabilidade financeira do
sistema.
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E. CONCLUSAO E PERSPECTIVAS FUTURAS

Os resultados demonstram expansdao acelerada da utilizacdo de terapias
imunobioldgicas na saude suplementar brasileira no periodo de 2015 a 2024, tanto
no ambiente ambulatorial quanto hospitalar. A série histérica evidencia crescimento
continuo do numero de procedimentos ao longo do periodo analisado, acompanhado
por diferencas relevantes entre os tipos de atendimento e entre o0s sexos.
Paralelamente, a analise do valor médio real dos procedimentos indica trajetorias
distintas entre os ambientes assistenciais, com reducdo no valor médio ambulatorial
e maior estabilidade relativa no ambiente hospitalar. Em conjunto, esses achados
revelam a rapida consolidacdo das terapias imunobiolégicas como componente
importante da assisténcia prestada no setor de planos de saude.

Esse movimento ocorre em um contexto mais amplo de transformacgao tecnoldgica
da medicina, marcado pela incorporacgao crescente de terapias de alta complexidade,
particularmente em areas como oncologia e doencas reumatolégicas. A ampliacao do
uso dessas tecnologias reflete avancos cientificos importantes, mas também altera a
estrutura de custos e a dinamica de utilizacdo dos servicos de saude. Na saude
suplementar brasileira, onde a incorporacdo de tecnologias ocorre de forma
progressiva por meio da atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS, esse processo tende a produzir impactos relevantes sobre a organizacdo da
assisténcia e sobre a evoluc¢do das despesas assistenciais das operadoras.

Nesse cenario, o0 monitoramento sistematico da utilizagdo dessas terapias torna-se
cada vez mais relevante para a gestao do sistema. A expansao dos imunobioldgicos,
associada a incorporacao continua de novas moléculas e indicacbes terapéuticas,
tende a intensificar pressdes sobre a sinistralidade e sobre a sustentabilidade
financeira do setor. Ao mesmo tempo, transformac¢fes no ambiente regulatério e no
mercado farmacéutico, incluindo a entrada de biossimilares apds o vencimento de
patentes, podem modificar gradualmente as estruturas de pre¢os e acesso a essas
tecnologias, introduzindo novos elementos na dinadmica de financiamento da
assisténcia.

Analises baseadas em dados assistenciais assumem papel importante para subsidiar
decisbes regulatorias, planejamento assistencial e formulacao de politicas de saude
na saude suplementar. A produc¢do continua de evidéncias sobre padrdes de
utilizagdo, custos e evolucao tecnolégica permitira aprimorar a compreensao das
tendéncias estruturais que moldam o setor e contribuir para o equilibrio entre
inovacdo terapéutica, ampliacdo do acesso e sustentabilidade do sistema de saude
suplementar brasileiro.
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	SUMÁRIO EXECUTIVO
	A utilização de terapias imunobiológicas na saúde suplementar brasileira apresentou elevado crescimento entre 2015 e 2024, tanto em ambiente ambulatorial quanto hospitalar, indicando rápida expansão dessas tecnologias terapêuticas no setor;
	O número de procedimentos ambulatoriais relacionados à terapia imunobiológica aumentou ao longo da série histórica, passando de pouco mais de 11 mil registros em 2015 para mais de 370 mil em 2024, o que representa um aumento superior a trinta vezes ao longo do período analisado;
	Os procedimentos hospitalares também apresentaram crescimento consistente, embora em menor magnitude absoluta, passando de algumas centenas de registros em 2015 para mais de cinco mil procedimentos anuais ao final da série;
	A maior parte dos procedimentos ao longo de toda a série histórica ocorreu entre as mulheres, tanto no ambiente ambulatorial quanto hospitalar, refletindo o perfil epidemiológico das doenças frequentemente tratadas com terapias imunobiológicas, como doenças autoimunes e inflamatórias crônicas;
	A análise do valor médio real dos procedimentos indica redução ao longo do tempo no ambiente ambulatorial, enquanto no ambiente hospitalar observa-se maior estabilidade relativa;
	A estimativa baseada na prevalência de artrite reumatoide projeta um impacto de R$ 2,68 bilhões anuais na saúde suplementar (considerando 56 mil pacientes elegíveis ao adalimumabe). A discrepância entre esse valor teórico e os registros reais do D-TISS sugere a existência de subdiagnóstico e barreiras de acesso no setor;
	A expansão dessas terapias ocorre em um contexto de rápida inovação tecnológica na medicina, com crescente utilização de medicamentos biológicos no tratamento de doenças complexas, especialmente em áreas como oncologia, reumatologia e doenças inflamatórias imunomediadas;
	A incorporação progressiva dessas tecnologias no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS amplia o acesso dos beneficiários a tratamentos inovadores, mas também aumenta a complexidade da gestão assistencial e financeira das operadoras de planos de saúde.

	A. INTRODUÇÃO
	As terapias imunobiológicas representam uma das inovações terapêuticas mais relevantes das últimas décadas, revolucionando o manejo clínico de doenças autoimunes, inflamatórias crônicas e oncológicas. Diferentemente das terapias convencionais, os medicamentos imunobiológicos atuam de forma seletiva sobre mecanismos imunológicos específicos, como citocinas, receptores de superfície celular e vias de sinalização, oferecendo, muitas vezes, eficácia superior e perfis de segurança mais previsíveis para condições de alta complexidade (1,2). Em âmbito global, o mercado dessas terapias cresceu de forma expressiva ainda antes da década de 2020, e as estimativas mais recentes projetam que o segmento de biológicos para doenças inflamatórias alcance US$ 157 bilhões até 2033, com taxa de crescimento anual composta de 5,3% (3). Este aumento é reflexo de diversos fatores, como ampliação das indicações clínicas aprovadas e a incorporação progressiva dessas tecnologias nos sistemas de saúde público e privado ao redor do mundo.
	No Brasil, o setor de saúde suplementar tem acompanhado essa tendência de forma acelerada. A Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) incorporou de modo progressivo ao seu Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde um número crescente de imunobiológicos para doenças imunomediadas, processo que se intensificou a partir de 2021, quando 17 novas moléculas passaram a ter cobertura obrigatória para condições como artrite reumatoide, artrite idiopática juvenil, psoríase e doença inflamatória intestinal (4,5). A mais recente atualização do Rol, pela Resolução Normativa nº 663/2026, incorporou novos procedimentos vinculados à terapia imunobiológica endovenosa, intramuscular e subcutânea, sinalizando que esse processo de expansão regulatória está longe de se esgotar (6). Para as operadoras de planos de saúde, essa dinâmica cria pressões crescentes sobre a sinistralidade, uma vez que os imunobiológicos figuram consistentemente entre os procedimentos de maior custo unitário da carteira assistencial (7,8).
	A despeito da relevância econômica e clínica do tema, ainda são escassos os estudos que caracterizem de forma sistemática a evolução histórica do uso de terapias imunobiológicas na saúde suplementar brasileira, especialmente sob a perspectiva conjunta do volume de procedimentos, do perfil dos beneficiários e dos valores médios praticados. A literatura disponível concentra-se predominantemente no Sistema Único de Saúde ou em análises de moléculas específicas, sem oferecer um panorama abrangente do setor regulado pela ANS ao longo do tempo (9,10). Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo descrever as tendências de utilização e os valores médios da terapia imunobiológica ambulatorial e hospitalar nos planos de saúde privados brasileiros no período de 2015 a 2024, com base nos dados disponibilizados pela ANS.

	B. MÉTODOS
	Para este estudo foram utilizados dados secundários provenientes da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), referentes aos registros assistenciais reportados pelas operadoras de planos de saúde ao sistema de Troca de Informações na Saúde Suplementar (D-TISS). Foram analisados procedimentos relacionados à administração de terapias imunobiológicas realizados no período de 2015 a 2024, considerando atendimentos registrados em ambiente ambulatorial e hospitalar.
	A identificação dos procedimentos relacionados à terapia imunobiológica foi realizada com base nos códigos de procedimentos do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS. Para o ambiente ambulatorial foram considerados os seguintes códigos: 20104391 (terapia imunobiológica intravenosa por sessão), 20104421 (terapia imunobiológica subcutânea por sessão) e 20104510 (terapia imunobiológica intramuscular por sessão). Para o ambiente hospitalar foram considerados os códigos 20204167 (terapia imunobiológica intravenosa por sessão) e 20204175 (terapia imunobiológica subcutânea por sessão).
	A primeira etapa contemplou agregação dos registros anuais de procedimentos segundo sexo dos beneficiários (homens e mulheres) e tipo de atendimento (ambulatorial ou hospitalar). Para cada ano da série histórica foram estimados o número de procedimentos realizados e o total anual de eventos, permitindo descrever a evolução temporal da utilização dessas terapias na saúde suplementar brasileira ao longo do período analisado.
	Também foi estimado o valor médio anual por procedimento. Para garantir comparabilidade ao longo do tempo, os valores foram corrigidos pela inflação utilizando o Índice Nacional de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA), adotando dezembro de 2024 como ano de referência. Os fatores de deflação foram aplicados aos valores nominais observados em cada ano, resultando em estimativas expressas em reais constantes de 2024. Cabe ressaltar que os códigos TISS utilizados refletem estritamente a taxa de administração, infusão ou aplicação da terapia na clínica ou hospital. Portanto, os valores financeiros analisados não englobam o custo de aquisição do frasco ou ampola do medicamento biológico em si, o qual costuma seguir fluxos de faturamento separados.
	As análises foram realizadas no software R, utilizando rotinas de manipulação e organização de dados e construção de séries temporais. Foram produzidas visualizações da evolução anual dos procedimentos ambulatoriais e hospitalares estratificados por sexo, bem como da evolução do valor médio real dos procedimentos ao longo do período.

	C. RESULTADOS
	Entre 2015 e 2024 foi observado crescimento elevado do número de procedimentos relacionados à terapia imunobiológica na saúde suplementar brasileira. A evolução anual dos procedimentos ambulatoriais é apresentada na Figura 1. O total de procedimentos passou de 11.149 em 2015 para 374.090 em 2024, representando um aumento de 3.255% no período analisado. Entre as mulheres, os registros aumentaram de 7.497 para 235.955 procedimentos, correspondendo a um aumento de 3.047%. Entre os homens, os valores passaram de 3.652 para 138.135 procedimentos, o que representa um aumento de 3.682%. Ao longo da série histórica observa-se crescimento progressivo do número de procedimentos, com aumento mais acentuado a partir de 2021.
	Figura 1. Evolução do número de procedimentos ambulatoriais relacionados à terapia imunobiológica segundo sexo. Saúde suplementar, Brasil, 2015–2024. Fonte: Instituto de Estudos de Saúde Suplementar (IESS), com base em dados da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015–2024.

	A evolução dos procedimentos realizados em ambiente hospitalar é apresentada na Figura 2. O total anual passou de 247 procedimentos em 2015 para 5.103 em 2024, representando um aumento de 1.966% no período analisado. Entre as mulheres, o número de eventos aumentou de 184 para 3.519, correspondendo a um crescimento de 1.812%. Entre os homens, os registros evoluíram de 63 para 1.584 procedimentos, o que representa um aumento de 2.414%. Observa-se crescimento ao longo da série histórica, com redução pontual em 2020 e aumento subsequente nos anos seguintes.
	Figura 2. Evolução do número de procedimentos hospitalares relacionados à terapia imunobiológica segundo sexo. Saúde suplementar, Brasil, 2015–2024. Fonte: Instituto de Estudos de Saúde Suplementar (IESS), com base em dados da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015–2024.

	A Figura 3 apresenta a evolução do valor médio real dos procedimentos, corrigido pela inflação utilizando o IPCA e expresso em reais constantes de 2024. No ambiente ambulatorial, o valor médio passou de R$ 418,10 em 2015 para R$ 158,02 em 2024, representando uma redução de aproximadamente 62% ao longo do período analisado. Já no ambiente hospitalar, o valor médio passou de R$ 236,20 em 2015 para R$ 231,70 em 2024, indicando relativa estabilidade do valor médio real dos procedimentos, com redução discreta de cerca de 2% ao longo da série histórica. Observam-se, contudo, oscilações anuais ao longo do período.
	Figura 3. Evolução do valor médio real dos procedimentos relacionados à terapia imunobiológica segundo tipo de atendimento (ambulatorial e hospitalar). Saúde suplementar, Brasil, 2015–2024. Fonte: Instituto de Estudos de Saúde Suplementar (IESS), com base em dados da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), sistema D-TISS, 2015–2024. Valores deflacionados pelo IPCA.

	Como exercício exploratório de ordem de grandeza para a saúde suplementar, utilizou-se a artrite reumatoide como condição traçadora e o adalimumabe como proxy de custo da terapia imunobiológica. Para isso, foram utilizados eventos registrados na D-TISS com CID para artrite reumatoide, partindo-se de 530 eventos em 2023 e 466 em 2024, aplicando-se uma proporção de 32% de pacientes potencialmente elegíveis a imunobiológico após falha à primeira linha com DMARDs convencionais (11), com base em literatura internacional alinhada a critérios EULAR. Adotando-se o custo anual de R$ 47.803,20 por paciente para o adalimumabe no cenário privado, o impacto econômico estimado foi de aproximadamente R$ 8,11 milhões em 2023 e R$ 7,13 milhões em 2024. Trata-se de uma estimativa simplificada, que não incorpora dose individual, duração efetiva do tratamento, adesão, descontos negociais, uso de biossimilares alternativos, mix terapêutico nem distinção entre eventos e pacientes únicos, devendo, portanto, ser interpretada como medida aproximada de magnitude econômica, e não como gasto observado.
	Como análise complementar baseada em prevalência populacional, estimou-se o impacto potencial da artrite reumatoide na saúde suplementar considerando dados epidemiológicos brasileiros. As estimativas foram realizadas com base em um estudo populacional conduzido no país que estimou prevalência de 0,46% de artrite reumatoide na população adulta e em uma revisão sistemática que estimou em 0,48% a prevalência na América do Sul (12,13). Aplicando a prevalência de 0,46% à população adulta brasileira (estimada historicamente em cerca de 75% dos 203 milhões de habitantes, ou seja, aproximadamente 152 milhões), estima-se cerca de 700 mil indivíduos adultos com artrite reumatoide no país. Considerando que aproximadamente 25% da população brasileira é beneficiária de planos de saúde, o contingente estimado de pacientes adultos com artrite reumatoide na saúde suplementar seria de cerca de 175 mil indivíduos. Assumindo que 32% desses pacientes seriam potencialmente elegíveis à terapia imunobiológica após falha ao tratamento convencional, chegaríamos a uma demanda teórica máxima de cerca de 56 mil pacientes. Adotando o custo anual aproximado de R$ 47.803,20 por paciente para adalimumabe no cenário privado, o impacto econômico potencial seria da ordem de R$ 2,68 bilhões anuais na saúde suplementar brasileira. Trata-se de uma estimativa simplificada que reflete a demanda teórica máxima baseada em prevalência. Na prática do mundo real, esse valor financeiro tende a diferir, pois o cálculo não incorpora gargalos de subdiagnóstico, taxas de abandono do tratamento, variações individuais de dose, uso de biossimilares, descontos contratuais ou o mix real de imunobiológicos (incluindo moléculas de menor custo) efetivamente utilizados no sistema.
	Observa-se, entretanto, uma diferença substancial entre o número de eventos registrados no sistema D-TISS e as estimativas baseadas em prevalência populacional. Essa discrepância pode refletir fatores como subdiagnóstico da doença, acesso ao tratamento, critérios clínicos de elegibilidade para uso de imunobiológicos, além de diferenças entre registros de eventos assistenciais e o número real de pacientes tratados no sistema.

	D. DISCUSSÃO
	Os resultados evidenciam crescimento acelerado da utilização de terapias imunobiológicas na saúde suplementar brasileira no período 2015 a 2024, tanto no ambiente ambulatorial quanto hospitalar. Esse comportamento acompanha a expansão global do uso de medicamentos biológicos no manejo de doenças autoimunes, inflamatórias crônicas e oncológicas, áreas nas quais essas terapias têm desempenhado papel crescente na modificação da história natural das doenças e na ampliação das opções terapêuticas disponíveis (14–16). A rápida difusão dessas tecnologias reflete o avanço da medicina de precisão e o desenvolvimento de terapias direcionadas a mecanismos moleculares específicos, processo que vem transformando profundamente a prática clínica em diferentes especialidades médicas.
	No entanto, a expansão dessas terapias também impõe desafios relevantes para os sistemas de saúde. Medicamentos imunobiológicos estão entre os tratamentos de maior custo unitário atualmente disponíveis e têm sido apontados como um dos principais determinantes do crescimento do gasto farmacêutico em diversos países (15,16). Embora esses medicamentos possuam altíssimo valor agregado, é importante destacar que os achados financeiros deste estudo, que demonstram valores médios na faixa de R$ 150 a R$ 230, referem-se exclusivamente à prestação do serviço de aplicação. Isso evidencia que o impacto financeiro global para as operadoras transcende o ato da infusão, residindo majoritariamente no custo da molécula, cujo faturamento não é capturado pelos códigos de procedimento analisados. Na saúde suplementar brasileira, essa dinâmica assume relevância devido à combinação entre incorporação progressiva de novas tecnologias terapêuticas, aumento da prevalência de doenças crônicas e ampliação do acesso assistencial. Esse cenário tende a se refletir diretamente na evolução da sinistralidade das operadoras de planos de saúde, uma vez que terapias de alta complexidade e alto custo passam a compor parcela crescente das despesas assistenciais. Essa ausência de previsibilidade e o alto custo das próprias moléculas, que não estão refletidos diretamente nos códigos de aplicação, pressionam o índice de sinistralidade do setor. O desafio financeiro para as operadoras é agravado pelo fato de que o tratamento de doenças autoimunes e oncológicas exige uso contínuo ou prolongado, transformando o que seria um gasto agudo em uma despesa recorrente de alto impacto.

	Outro elemento relevante nesse contexto é a estrutura do complexo econômico-industrial da saúde, que articula inovação farmacêutica, regulação sanitária, financiamento e organização da assistência. O desenvolvimento de medicamentos biológicos envolve processos produtivos altamente complexos e intensivos em tecnologia, o que historicamente esteve associado à proteção por patentes e à formação de mercados relativamente concentrados (19). Nos últimos anos, contudo, a expiração gradual dessas patentes tem possibilitado a entrada de biossimilares, introduzindo maior competição em determinados segmentos terapêuticos. A literatura internacional sugere que a disponibilidade de biossimilares pode contribuir para ampliar o acesso a essas terapias e gerar reduções de preços, embora os efeitos sobre o gasto total dependam da magnitude da expansão da utilização clínica (20,21).
	No caso brasileiro, a incorporação progressiva de terapias imunobiológicas ocorre paralelamente à atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da Agência Nacional de Saúde Suplementar. Esse processo regulatório amplia o acesso dos beneficiários a tecnologias terapêuticas inovadoras, particularmente em áreas como oncologia e doenças reumatológicas, nas quais os imunobiológicos frequentemente representam opções terapêuticas importantes no manejo de casos moderados a graves ou refratários às terapias convencionais (14,15,22). Ao mesmo tempo, a incorporação dessas tecnologias pode implicar em maior complexidade na gestão assistencial e financeira das operadoras, uma vez que envolve medicamentos de elevado custo, necessidade de monitoramento clínico contínuo e integração com diferentes níveis de cuidado.
	O monitoramento sistemático da utilização dessas terapias torna-se elemento fundamental e estratégico para a gestão da saúde suplementar, a fim de garantir a sustentabilidade do setor, que atende a cerca de 25% da população brasileira. A análise das tendências de utilização e dos valores médios associados aos procedimentos relacionados à terapia imunobiológica contribui para qualificar o debate sobre sustentabilidade do setor, permitindo identificar padrões de expansão assistencial, avaliar potenciais pressões sobre os gastos e subsidiar o planejamento de políticas regulatórias e estratégias de organização do cuidado. Em um contexto atual que é marcado pela crescente incorporação de tecnologias terapêuticas complexas, o uso estruturado de dados assistenciais assume papel importante para orientar decisões que conciliem inovação, acesso e sustentabilidade financeira do sistema.
	E. CONCLUSÃO E PERSPECTIVAS FUTURAS
	Os resultados demonstram expansão acelerada da utilização de terapias imunobiológicas na saúde suplementar brasileira no período de 2015 a 2024, tanto no ambiente ambulatorial quanto hospitalar. A série histórica evidencia crescimento contínuo do número de procedimentos ao longo do período analisado, acompanhado por diferenças relevantes entre os tipos de atendimento e entre os sexos. Paralelamente, a análise do valor médio real dos procedimentos indica trajetórias distintas entre os ambientes assistenciais, com redução no valor médio ambulatorial e maior estabilidade relativa no ambiente hospitalar. Em conjunto, esses achados revelam a rápida consolidação das terapias imunobiológicas como componente importante da assistência prestada no setor de planos de saúde.
	Esse movimento ocorre em um contexto mais amplo de transformação tecnológica da medicina, marcado pela incorporação crescente de terapias de alta complexidade, particularmente em áreas como oncologia e doenças reumatológicas. A ampliação do uso dessas tecnologias reflete avanços científicos importantes, mas também altera a estrutura de custos e a dinâmica de utilização dos serviços de saúde. Na saúde suplementar brasileira, onde a incorporação de tecnologias ocorre de forma progressiva por meio da atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS, esse processo tende a produzir impactos relevantes sobre a organização da assistência e sobre a evolução das despesas assistenciais das operadoras.
	Nesse cenário, o monitoramento sistemático da utilização dessas terapias torna-se cada vez mais relevante para a gestão do sistema. A expansão dos imunobiológicos, associada à incorporação contínua de novas moléculas e indicações terapêuticas, tende a intensificar pressões sobre a sinistralidade e sobre a sustentabilidade financeira do setor. Ao mesmo tempo, transformações no ambiente regulatório e no mercado farmacêutico, incluindo a entrada de biossimilares após o vencimento de patentes, podem modificar gradualmente as estruturas de preços e acesso a essas tecnologias, introduzindo novos elementos na dinâmica de financiamento da assistência.
	Análises baseadas em dados assistenciais assumem papel importante para subsidiar decisões regulatórias, planejamento assistencial e formulação de políticas de saúde na saúde suplementar. A produção contínua de evidências sobre padrões de utilização, custos e evolução tecnológica permitirá aprimorar a compreensão das tendências estruturais que moldam o setor e contribuir para o equilíbrio entre inovação terapêutica, ampliação do acesso e sustentabilidade do sistema de saúde suplementar brasileiro.
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