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RESUMO

Nas Ultimas décadas, os gastos crescentes no setor salde vém preocupando
diversos paises, em especial aqueles cuja atencdo a salde é garantida pelo setor publico.
A grande pressdo pela incorporagdo de tecnologias cada vez mais caras, além de
impactar no orgamento dos paises, produz restricdo ao acesso dos servicos de salde,
visto que ndo é possivel garantir todas as intervengdes a todos. Diante desta situacéo,
técnicas para a racionalizagdo dos gastos, tais como as andlises econdmicas em saude,
sdo utilizadas na tentativa de maximizar a salude, mas resguardando a viabilidade

financeira dos sistemas publicos de saude.

Paises desenvolvidos com forte financiamento publico, assim como Australia,
Canada e Reino Unido tém empregado cada vez mais estas ferramentas para a tomada
de decisdo acerca da incorporacdo de novas tecnologias. O Brasil, na Gltima década,
também tem empreendido esforcos para a adocdo de critérios de custo-efetividade, tanto
na entrada de medicamentos no mercado privado, com a alteracdo da lei de registro e
com a criagdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), quanto
com o estabelecimento de uma Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Salde (CITEC). As decisdes da CITEC sdo subsidiadas por estudos desenvolvidos
pela area de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT) do Ministério da Salde. Neste aspecto, as Agéncias Nacionais de
Vigilancia Sanitéria e de Saide Suplementar também instituiram areas de ATS para

responder as suas demandas.

E, apesar do avanco na institucionalizacdo de éareas que utilizam analises
econdmicas na incorporacdo de tecnologias, ainda hd uma fragilidade institucional nas
etapas seguintes do ciclo de vida destas. O Pais também carece de profissionais
capacitados e padece de uma desorganiza¢do neste campo causada principalmente pela
sobreposicdo de atividades e atribuicbes das areas que realizam a ATS no governo
federal. Ademais, para que as analises econdmicas em saude sejam realmente Gteis na
tomada de decisdo é imprescindivel a definicdo de um limite custo-efetividade para o

Brasil.

Palavras-chave: tecnologias em saude, ciclo de vida, analise custo-efetividade, tomada

de decisdo, incorporacio no Sistema Unico de Salde.



ABSTRACT

In recent decades, increasing spending in the health sector is worrying many
countries, particularly those whose health care is guaranteed by the public sector. The
big push for the incorporation of technologies increasingly expensive is impacting the
budgets of countries and producing a restriction on access to health services, since we
cannot guarantee all interventions for everybody. Facing this situation, techniques for
the rationalization of expenditures, such as health economic analysis, are used in an
attempt to maximize health, but protecting the financial viability of public health
systems.

Developed countries with strong public support, such as Australia, Canada and
the UK have progressively more used this tool for decision making regarding the
incorporation of new technologies. Brazil, more recently, has also made efforts to adopt
criteria of cost-effectiveness, both at the entrance of drugs in the private market, with
the adjustment of the law of register and the establishment of the Board of Market
Regulation of Medicines (CMED) and the Commission of Technology Incorporation of
the Ministry of Health (CITEC). The decisions of CITEC are subsidized by studies
undertaken by the area of Health Technology Assessment (HTA) at Department of
Science and Technology (DECIT) of the Ministry of Health. The Brazilian Health
Surveillance Agency and Brazilian National Private Health Insurance Agency also
established areas of HTA to answer to their demands.

Despite advances in the institutionalization of areas that use economic analysis
in the incorporation of technologies, there is fragility in the following stages of the life
cycle of these. The country also lacks qualified professionals and suffers from a
disruption in this field mainly caused by overlapping of activities and tasks of the areas
that hold the HTA in the Federal Government. Moreover, for the health economic
analyses are really useful in decision making is essential to define threshold cost-

effectiveness for Brazil.

Key Words: health technologies, life cycle, cost-effectiveness analysis, decision-

making, incorporation into the National Health System.
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1. INTRODUCAO

1.1. A contextualizacgéo do problema

Os gastos crescentes nos Ultimos anos no setor saide vém preocupando diversos
paises, em especial aqueles cuja atengdo a salde é garantida pelo setor publico. A
grande pressdo pela incorporagéo de tecnologias — incluindo procedimentos, produtos
para a salde e medicamentos — cada vez mais caras, além de impactar no orgamento dos
paises, produz uma restricdo ao acesso aos servi¢os de saude, visto que ndo é possivel

garantir, a todo mundo, todas as intervencdes.

Dados da Organizagdo Mundial da Saide (OMS) demonstram que o gasto per
capita em salde dos paises mais ricos do Mundo, integrantes do Grupo dos Oito (G8) -
Estados Unidos, Japdo, Alemanha, Reino Unido, Franga, Italia, Canada, Russia —, além
de Austrélia, Brasil, Espanha e Portugal, aumentou pelo menos 13% (caso da Italia),

chegando a um teto de 37% (Espanha) entre 2001 e 2005, conforme Tabela 1.

Tabela 1 — Gasto Total Per Capita em Salde em Paises Desenvolvidos, 2001 a 2005

Gasto Total Per Capita em Saude Variagao
] (US$ int. PPP)* percentual
Pals entre 2001 e
2001 2002 2003 2004 2005
2005
Alemanha 2808 2936 3089 3166 3250 16%
Australia 2397 2566 2686 2885 3001 25%
Brasil 615 639 641 707 755 23%
Canada 2726 2867 3059 3217 3452 27%
Espanha 1635 1746 1943 2097 2242 37%
Estados Unidos 4915 5305 5682 6014 6347 29%
Franca 2666 2862 3076 3211 3406 28%
Italia 2216 2224 2273 2405 2494 13%
Japéo 2080 2137 2224 2337 2474 19%
Portugal 1569 1658 1823 1913 2034 30%
Reino Unido 2022 2164 2270 2506 2598 28%
RUssia 424 478 492 505 561 32%
Fonte: Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Disponibilizado em:

<http://www.who.int/nha/country/nha ratios and percapita levels 2001-2005.xls>. Acessado em 13 de
fevereiro de 2009.

! Délares internacionais convertidos utilizando a taxa de conversdo de paridade do poder de compra ou
“purchasing power parity (ppp) exchange rates”. A PPP mede quanto uma determinada moeda pode
comprar em termos internacionais, ja que bens e servigos tém diferentes precos de um pais para outro, ou
seja, relaciona o poder aquisitivo de tal pessoa com o custo de vida do local.

13



WEISBROD (2009) verificou que muito do crescimento dos gastos em satde no
periodo pds 22 Guerra Mundial é resultado ndo do aumento de precos das tecnologias ja
existentes, mas sim do preco das novas tecnologias e isto impulsionou também o

aumento da demanda por planos de satde privados.

O peso significativo que se atribui & tecnologia no aumento dos custos com a
atencdo a saude advém da especificidade de sua utilizagcdo. Nos diferentes setores
econdmicos, a difuséo da tecnologia tende a abranger um processo de substituicdo, em
que a nova tecnologia ocupa o lugar das j& existentes. Na salide, novos procedimentos
séo incorporados pelos diversos profissionais de forma muitas vezes acelerada e, com
muita frequéncia, as tecnologias na area da salde ndo sdo substitutas; pelo contrério,
tendem a ser cumulativas, ampliando as alternativas tecnoldgicas (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007).

O problema enfrentado pelo setor salde estd na esséncia do pensamento
econdmico, ou seja, as necessidades humanas sdo infinitas ou ilimitadas, entretanto 0s
recursos da sociedade sdo escassos. Diante dessa situacdo, técnicas para a
racionalizacdo dos gastos, como a avaliacdo econdmica em salde, sdo utilizadas na
tentativa de satisfazer a salde, sem desconsiderar a viabilidade financeira dos sistemas
publicos de saide. O principio da racionalizagdo pressupde aqui uma racionalidade
limitada, ou seja, sujeita ao estado da arte do conhecimento dos beneficios e custos dos

tratamentos em saude.

Avaliagbes econdmicas sdo analises para comparar agOes alternativas, tanto em
termos de seus custos como de seus beneficios e se baseiam no custo de oportunidade,
isto &, na compreensdo de que a aplicacdo de recursos em determinados programas e
tecnologias implica na ndo provisio de outros (MINISTERIO DA SAUDE, 2007).

A avaliacdo econdmica é um campo da Avaliacdo de Tecnologias em Salde
(ATS). A rede internacional de agéncias de avaliagdo tecnoldgica — International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) — define ATS como
a analise multidisciplinar das implicacbes médicas, sociais, éticas e econdmicas do

desenvolvimento, difusdo e uso de tecnologias em salde.

14



KRAUSS-SILVA (2004:5200) considera que:

“As ATS sdo estudos complexos que procuram sintetizar 0s
conhecimentos produzidos sobre as consequéncias para a sociedade
da utilizagdo das tecnologias de atencdo a saude (promogdo e
prevencdo, inclusive), com o objetivo primeiro de subsidiar decisdes
relativas & difusdo e incorporacdo de tecnologias, particularmente as
relacionadas ao registro e ao financiamento de seu uso. As ATS
supbem a analise de efeitos benéficos (eficacia e acuracia) e
indesejados (colaterais e adversos) de uma tecnologia em condicdes
ideais, a analise da efetividade (probabilidade de beneficio em
condi¢bes ordinarias, locais) e o exame comparativo da relacdo
desses efeitos, e do valor atribuido a esses efeitos, com os gastos
correspondentes de recursos (anélises custo-efetividade e
custo-utilidade) para diferentes alternativas tecnoldgicas. Além disso,
as ATS procuram considerar as dimensdes de equidade, cultura e

ética.”

Paises desenvolvidos com forte financiamento publico como Austrélia e Canada
tém empregado cada vez mais a ferramenta de avaliagdo econdmica para a tomada de
decisdo acerca da incorporagdo de novas tecnologias. Importantes esfor¢os tém sido
realizados para desenvolver uma cultura de politica e pratica baseada em evidéncia

cientifica.

Na Austrdlia, a producéo e o uso de avaliagdo de tecnologias em saide ocorrem
no ambito federal. O Ministério da Salde, em 1993, criou um departamento que
desenvolve estudos para satisfazer as necessidades de dois programas que financiam
medicamentos e servicos médicos. J4 no Canada, as avaliacBes de tecnologias sdo
desenvolvidas por agéncias nas provincias e sdo coordenadas pela agéncia nacional —
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) — que fomenta,
desde 1989, o uso da ATS como ferramenta valiosa e necesséria para a tomada de
decisdo, investindo em coordenacdo e colaboracdo dentro do proprio pais (OCDE,
2005).

Percebe-se que, apesar de serem paises com elevado desenvolvimento, eles
adotam padrdes diferenciados de avaliagdo e incorporagdo de acordo com as
caracteristicas sociais, culturais e de seus sistemas de saude.
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Estudo de 2005 da Organizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) concluiu que o acesso a evidéncias de alta qualidade é necessario,
mas ndo suficiente para garantir a incorporagdo e difuséo racional de tecnologias em
saude. E cada vez mais patente que o uso racional da evidéncia depende em grande
parte do processo de tomada de decisdes e de dinamica organizativa institucional,
politica e cultural dos sistemas de saude. H& indicios de que a existéncia de estruturas de
incorporacdo de tecnologias bem definidas aumenta o éxito na implantagéo das decisdes
e influencia de forma positiva o ciclo de vida das tecnologias, acelerando a sua difusdo
de modo que gerem beneficios efetivos e desaconselhando incorporagdes em caso de

auséncia destes.

Um desenho institucional mal projetado, no qual os avaliadores ndo conseguem
dar respostas adequadas frente ao ritmo de desenvolvimento das tecnologias, pode levar
a insustentabilidade financeira do sistema de salde sem ganhos incrementais de

efetividade.

Todas as etapas do ciclo de vida da tecnologia em salde — inovacdo, difusdo
inicial, incorporacdo, utilizagdo em larga escala e obsolescéncia — devem ser avaliadas
pelo 6rgdo responsavel pela decisdo sobre cobertura de tecnologias, inclusive sobre
como suas decisdes influenciam a pesquisa e desenvolvimento (P&D) no pais e atendem

as necessidades do perfil epidemiolégico da populagdo local.

Esforgos para o desenvolvimento de estudos sobre as diferentes etapas do ciclo
de vida das tecnologias sdo ainda muito incipientes no Brasil. SILVA ET AL (2007), em
estudo sobre difusdo de tecnologias em saide no Brasil, apontam que esse tipo de
estudo é importante insumo para o aprimoramento da politica de saude e concluem que
h& uma forte iniquidade geogréfica de acesso a inovagdes. O estudo demonstrou que as
regibes mais pobres tinham menor nimero de tomdgrafos, ressonancias magnéticas e

dialisadores.

A Figura 1 é uma adaptacdo de KRAUSS-SILVA (2003), para o caso brasileiro,
do ciclo de vida das tecnologias em salde apresentado por Banta e Luce em 1993. Do
ano de 2003 para c4, foram feitos pelo Estado importantes avangos na regulagdo das
etapas iniciais do ciclo de vida das tecnologias, com alteracdo de alguns atores
responsaveis, principalmente na etapa de incorporagdo de tecnologias em salide com a
inclusdo de outros atores, além da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do Ministério

da Salde e da Agéncia Nacional de Satude Suplementar (ANS).
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Figura 1 — Ciclo de Vida das Tecnologias no Brasil no ano de 2003

des Posteriores

Monitorizagio

Técnologica Secunddria
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SAS/Hosp. Univ.

Fonte: Krauss Silva, 2003, p. 503.

Em que pese o esforgo de projetar uma regulagdo de incorporacdo de novas
tecnologias, observa-se no Brasil que, apesar de a Constituicio Federal de 19887
garantir que a saude € direito de todos e dever do Estado, o setor publico ndo conseguiu
até o momento assegurar o acesso universal e igualitirio as tecnologias e servicos de
saude. Cerca de 41 milhGes de brasileiros, ou seja, 21% da populagéo possui planos de
saude privados segundo dados da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.
Além disso, o principal componente do gasto proprio das familias com salde sdo os
medicamentos para todos os decis de renda. Nas familias mais pobres, 82,5% da renda
destinada a saude vai para a aquisicdo de medicamentos e nas mais ricas, 42% (UGA,
2007).

Esse argumento é reforgado quando se compara o percentual de gasto publico
dentro do gasto total em saide do Brasil com os paises desenvolvidos, conforme Tabela
2, e se percebe que o pais esta distante de garantir o acesso universal a saude, pois a

maior parte do gasto em salide em 2005 - 55,9% — néo foi realizada pelo setor publico.

2 “Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso universal e
igualitario as agdes e servi¢os para sua promogao, protecao e recuperagéo.”
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Tabela 2 — Participacdo do Gasto do Setor Publico no Gasto Total em Saudde, 2001
a 2005

Gasto Total do Governo em Saulde como %

Pais do Gasto Total em Saude

2001 2002 2003 2004 2005
Alemanha 79,3 79,2 78,7 76,9 76,9
Australia 65,9 66,6 66,5 66,9 67,0
Brasil 40,5 41,9 41,3 43,3 44,1
Canada 70,0 69,6 70,3 70,3 70,2
Espanha 71,2 71,3 70,3 70,9 71,4
Estados Unidos da
América 44.6 44,6 445 44,8 45,1
Franca 78,3 78,6 79,4 79,4 79,9
Italia 74,6 74,5 74,7 75,8 76,6
Japdo 81,7 81,5 81,5 81,7 82,7
Portugal 71,5 12,2 73,3 72,0 72,3
Reino Unido 83,0 83,4 85,6 86,3 87,1
Russia 58,7 59,0 58,8 59,6 62,0
Fonte: Organizagdo Mundial da Salde. Disponibilizado em:

<http://www.who.int/nha/country/nha ratios and percapita levels 2001-2005.xls>. Acessado em 13 de
fevereiro de 2009.

Apesar disso, 0 gasto publico no setor saude vem crescendo expressivamente no
Brasil, como pode se observar na Tabela 3, saltando de 34 bilhGes de reais no ano de
2000 para 84 bilhdes de reais em 2006, um aumento de cerca de 147% (SIOPS, 2008).

Tabela 3 — Despesas do Setor Publico no Brasil em Saude, 2000 e 2006

Despesas do Setor Publico com Acdes e Servicos de Salde no
Brasil - 2000 a 2006

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Despesa
gﬁirln R$ 34.035.153 40.032.266 47.035.380 53.329.079 65.130.032 73.993.068 84.033.197
correntes)
Despesa

per capita 200,44 232,22 269,34 301,51 363,64 401,73 449,93
(R$)

Fonte: Sistema de Informacgbes sobre Orcamento Publico em Salde (SIOPS). Disponibilizado em:
<http://siops.datasus.qov.br/>. Acessado em 14 de fevereiro de 2009.

As causas para 0 aumento dos gastos em salde no Brasil tiveram inicio na
década de 1990 com a expanséo dos servicos de salde para todos os brasileiros, a falta
de evidéncia cientifica para amparar o uso em larga escala de procedimentos j

incorporados, a rapida inovacdo tecnolégica e as mudangas nas caracteristicas
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demograficas da populacdo brasileira, com o aumento de doencas cronicas e daquelas
relacionadas ao envelhecimento (BANTA & ALMEIDA, 2009).

Nesse sentido, 0 gasto governamental crescente e a necessidade de o sistema
plblico de salde — Sistema Unico de Saude (SUS) — garantir acesso universal e
igualitario & salde vém pressionando o setor publico a utilizar ferramentas para

racionalizac@o de recursos na area da salde.

Nesta década de 2000, o governo federal tem feito esforcos para a adocdo de
critérios de custo-efetividade na entrada de medicamentos no mercado privado, com a
alteracdo da lei de registro de medicamentos e produtos para a saude e com a criacdo de
um Orgdo interministerial para regulacdo econémica de medicamentos, criando a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), como mais recentemente
na incorporagdo de tecnologias pelo Ministério da Saide e ANS, com o estabelecimento

de uma Comissdo para Incorporagédo de Tecnologias (CITEC).

A importancia dada pelo governo federal aos medicamentos se justifica também
pelas caracteristicas de sua industria que, segundo PORTER (1991), é um oligopdlio
diferenciado, cuja competicdo é baseada nas atividades de pesquisa e desenvolvimento
(P&D) e de marketing, ambas voltadas para um permanente processo de langamento de
novos produtos no mercado. Essas especificidades garantem significativo poder de
mercado aos ofertantes, o que possibilita a imposicéo pelas empresas de precos elevados

e, consequentemente, a afericdo de grande rentabilidade.

Na segunda metade da década de 1990, o setor farmacéutico no Brasil passou a
praticar aumentos generalizados nos pregos dos medicamentos. No ano de 2000, as
unidades vendidas no mercado foram menores do que no ano de 1990, apesar do
crescimento populacional brasileiro de 14% no periodo. Enquanto isso, 0S pregos
subiram muito acima da inflacdo e o faturamento do setor passou de US$ 3,4 bilhdes
para US$ 7,48 bilhGes, ou seja, um crescimento de 120% em uma década (ANVISA,
2001).

Além disso, entre as novas tecnologias incorporadas, os medicamentos
apresentam maior nimero de estudos cientificos e difusdo mais rapida nos servigos de
salde. Um estudo elaborado em hospitais do Reino Unido que comparou as taxas de
difusdo da estatina, do stent coronariano e da ressonancia magnética concluiu que o
medicamento foi a tecnologia mais rapidamente difundida nos hospitais. No primeiro
ano apos o lancamento, a estatina ja estava sendo utilizada em 50% dos hospitais e, em
cinco anos, todos a haviam incorporado. Contudo, o stent e a ressonancia sé comegaram
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a ser utilizados apds seis anos de lancamento no mercado (BOOTH-CLIBBORN ET
AL, 2000).

Parece consenso que o ciclo de vida das tecnologias tem sido cada vez mais
regulado/influenciado pelos governos e planos de saude, reduzindo um espaco outrora
quase que reservado ao médico, influenciado pela indUstria produtora desses insumos, e
paciente. Inclusive no Brasil, apesar de incipiente, quase todo o ciclo de vida das

tecnologias é de certa maneira regulado.

Entretanto, como visto na Figura 1, a regulacdo no pais estd mais centrada no
ingresso da tecnologia no mercado, ou seja, na primeira parte do ciclo de vida da
tecnologia, em sua incorporagéo, deixando a desejar no que se refere a regulacéo de seu

uso em larga escala e ao seu abandono.

O Brasil ainda enfrenta dificuldades para a elaboracdo, utilizacdo e
implementacdo de estudos de avaliacdo de tecnologias em salde, tais como: limitada
validade de transferéncia para o sistema de salde brasileiro dos resultados de uma ATS
feita internacionalmente; ensaios clinicos focalizados em populagdes cujas
caracteristicas genéticas, demograficas e culturais diferem daquelas da maioria da
populacdo brasileira; diferencas na estrutura de niveis sociopoliticos e econdmicos ou
nas caracteristicas do sistema de salde que implicam em diferencas de acesso, de
adesdo, de continuidade do cuidado e de suporte social que podem modificar as
estimativas de efetividade; falhas frequentes no processo de manejo das tecnologias,
determinando uma baixa efetividade que ajuda a modificar relacdes de custo-efetividade
encontradas em outros paises; diferencas de custos e na remuneragdo dos profissionais
de saude; e poucos profissionais capacitados a formar ou colaborar em avaliacdes
tecnoldgicas (KRAUSS-SILVA, 2004).

E importante ressaltar que o uso da avaliagio econdmica na tomada de decisdes
demanda maior transparéncia e consisténcia no processo e na definicdo de um limite
aceitavel de custo-efetividade abaixo do qual estard disponivel a tecnologia e acima do

qual haverd racionamento de acesso.

De acordo com EICHLER ET AL (2004), “o conceito de limite foi proposto por
Weinstein e Zeckhauser em 1973 e refere-se ao nivel de custos e efeitos que uma
intervencdo pode alcangar para ser aceitavel num dado sistema de salde”. Pode ser
entendido também como o valor maximo que a sociedade esta disposta a pagar para
obter um ano de vida com uma nova tecnologia em satde ou um QALY, que significa
quality-adjusted life year em inglés e ano de vida ajustado pela qualidade em portugués.
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Nos Estados Unidos, o limite que vem sendo utilizado é de 50.000
dolares/QALY e foi estabelecido a partir da analise do procedimento de diélise em
pacientes renais crénicos; no Reino Unido, por meio da andlise retrospectiva das
recomendacBes do National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), 6rgdo
britanico responsavel pelo desenvolvimento da ATS, o limite se situa em torno de
20.000 a 30.000 libras/QALY (EICHLER ET AL, 2004).

O conceito de limite ndo € a Unica forma de aplicar a anélise custo-efetividade
na tomada de decisdo. Os resultados de custo-efetividade de diferentes intervencoes
podem ser listados em ordem descendentes de custo-efetividade — as chamadas league
tables. Na presencga de restricdo de recursos, os programas podem ser implantados em
sequéncia de cima para baixo na lista, até que o orgamento seja exaurido. O acesso €
garantido para cima da linha, mas ndo para baixo, linha que se move para cima ou para

baixo na dependéncia dos recursos disponiveis.

De acordo com EICHLER ET AL (2004), a abordagem de league table €
atrativa, na teoria, porque combina critérios de custo-efetividade com consideragdes de
capacidade de compra e todas as intervengdes, existentes ou novas, sdo julgadas no
mesmo padrdo. Porém a aderéncia estrita a league tables, sem consideracdo de
equidade, pode levar a anomalias como a alocagdo dos recursos disponiveis para

algumas doengas, enquanto outras permanecem sem tratamento.

Existem diversas opinides sobre como os resultados dos estudos de custo-
efetividade podem ser incorporados no processo de tomada de decisdo. A aplicagdo
isolada de um limite para estabelecer procedimentos/tecnologias custo-efetivas ndo leva
em conta que os recursos sdo finitos e que existe um orgamento pré-definido. Dois
programas podem ter a mesma relagdo de custo-efetividade, ou seja, 0 mesmo valor
gasto para atingir um beneficio clinico proporcional, mas podem ter um impacto
econdmico muito distinto. Gestores podem optar por maximizar o beneficio em salde
levando em consideracgdo determinado orgamento, o que significa estabelecer um limite
custo-efetividade, ou podem estabelecer determinado orcamento baseado em relagdes de
custo-efetividade razodveis de serem adotadas. A limitacdo de usar a estratégia restrita
ao orcamento é que o mesmo pode ser muito conservador. Novas intervencdes e
tecnologias podem ser de interesse para a sociedade e a mesma pode estar disposta a
aumentar os seus gastos em sadde, em detrimento de outros setores (MINISTERIO DA
SAUDE, 2008a).
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1.2. O Problema de Pesquisa

Trabalha-se com o pressuposto de que o desenho institucional brasileiro para
incorporagdo de tecnologias em salde, mesmo que tenha avancado bastante nos Gltimos
tempos, ainda possui uma série de problemas para que o uso de analises econdémicas na
incorporagdo de tecnologias em salde seja bem-sucedido e represente verdadeiramente
um ciclo virtuoso no sentido de aumentar o bem-estar na saide, sem comprometer 0s

orcamentos.

Em particular, como j& apontado, a regulagdo p6s-entrada das tecnologias parece
ser o elo mais fraco do ciclo de incorporacdo de tecnologias. Além disso, ndo ha uma
definicdo de um limite custo-efetividade para o Brasil, ou seja, quanto a sociedade
brasileira pode pagar para ter acesso a uma nova tecnologia que produz maiores

beneficios ao tratamento, mas com aumento de custos.

Esses pressupostos serdo iluminados no aprofundamento proposto nas etapas
metodoldgicas, a partir de comparacbes com outras experiéncias histdricas, a seguir

enumeradas, sem descuidar das caracteristicas brasileiras.

7

A contribuicdo principal deste projeto € fazer uma andlise do desenho
institucional da incorporagdo de tecnologias no Brasil. Nesse sentido, procurar-se-a dar
contribui¢bes para identificar seus possiveis pontos fracos e colaborar para o seu

aperfeicoamento.

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo Geral

Explorar os problemas e desafios da utilizacdo de analises econdmicas como
ferramenta para subsidiar a tomada de decisdo sobre a incorporagéo de tecnologias de

saude no Brasil, tanto no setor publico como na saide suplementar.

1.3.2. Objetivos Especificos
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1. Discutir os aspectos tedricos e histdricos do uso de analises econdmicas

na decisdo acerca da incorporagéo de novas tecnologias aos sistemas de salde;

2. Apresentar a situagdo atual da utilizacdo de avaliagbes econdmicas em

paises considerados como referéncia;

3. Descrever o desenho do sistema de incorporagdo de tecnologia brasileiro

nos ambitos publico e privado;

4. Analisar o desenho do sistema e seus problemas & luz dos aspectos

tedricos e historicos levantados anteriormente.

1.4. Metodologia

A metodologia adotada usa uma abordagem descritiva dos sistemas de
incorporagdo de tecnologias aos sistemas de salde de paises selecionados com o
objetivo de iluminar e descrever os principais problemas e desafios do desenho
institucional do sistema de incorporacédo de tecnologias ao sistema de salde brasileiro.
Enfim, serd investigado, ainda que de forma descritiva, quais seriam 0s possiveis
desafios do desenho institucional do sistema de incorporagdo de tecnologias brasileiro
para utilizar a avaliagéo tecnoldgica como uma ferramenta de apoio a decisdo de forma

plena. As etapas previstas desta metodologia sédo quatro, conforme expostas a seguir:

1. Revisdo e resumo da literatura sobre o tema, com vistas a definir 0os usos e

limitacOes das analises econdmicas na incorporacdo de tecnologias;

2. ldentificacdo e descri¢do de alguns sistemas de salde internacionais com tradi¢do

na area a serem escolhidos como tipos ideais;
3. Levantamento e sintese da legislacdo brasileira pertinente;

4.  Comparacgdo do desenho do sistema de incorporagdo de tecnologia brasileiro com

0s casos ideais selecionados e as recomendagBes apontadas na literatura teorica.

Para a Etapa 1, buscou-se incorporar a leitura de textos basicos sobre avaliagéo
econdmica em saude como, por exemplo, Drummond MF., Methods for the Economic
Evaluation of Health Care Programmes e Gold, MR., Cost-Effectiveness in Health and
Medicine, e complementar a busca, sele¢éo e anélise critica de referéncias bibliogréaficas

nas bases de dados eletronicos Medline (via Pubmed), Lilacs e Scielo. O foco do
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levantamento recaiu sobre a literatura que abordasse experiéncias de utilizagdo de
analises econdmicas para subsidiar a incorporacéo de novas tecnologias aos sistemas de

saude.

A Etapa 2 consistiu na andlise dos conteldos das paginas eletronicas das
principais Agéncias de Avaliagdo de Tecnologias em Salde, Ministérios da Salde,
INAHTA e Health Technology Assessment International (HT Ai), que é uma sociedade
internacional que congrega especialistas em ATS, e do desenho institucional
estabelecido pelos sistemas de salde para incorporar tecnologias baseadas em
evidéncias. A partir dessa andlise, selecionou-se a Australia, 0 Canad4 e o Reino Unido
como modelos internacionais de incorporacéo de tecnologias. Dois principais critérios
orientaram essa escolha: os casos tinham que ser considerados tipos ideais de
funcionamento e ao mesmo tempo guardar alguma semelhanga com o caso brasileiro em

termos de caracteristicas dos sistemas de saude.

Na Etapa 3, buscou-se as normas que estruturam o sistema de incorporagdo de
tecnologias em Saude no pais nas paginas eletronicas do Ministério da Saude, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS) com o objetivo de se fazer uma descricdo detalhada do sistema atual de

incorporagdo de tecnologias para 0 SUS e salde suplementar.

A Etapa 4 compreendeu inicialmente uma anélise critica do desenho
institucional brasileiro para incorporagdo de tecnologias em salde baseada
principalmente na abordagem comparativa da situacdo brasileira com as experiéncias
internacionais selecionadas. Procurou-se também fazer recomendac6es para melhoria do

sistema de incorporacéo de tecnologias em sade no Brasil.

E importante ressaltar as limitagBes deste trabalho, pois muitos outros paises
poderiam ter sido selecionados para descricdo de seus sistemas de incoporagdo de
tecnologias em salde. Trazer as experiéncias destes trés paises — Australia, Canada e

Reino Unido — € somente umas das comparag@es possiveis a serem feitas com o Brasil.

Trata-se, portanto, de uma revisdo bibliogréafica exploratdria e ressalta-se que
serdo utilizados apenas dados secundarios coletados e utilizados somente para atender
aos objetivos do mesmo. As informagdes ndo trazem prejuizo as pessoas envolvidas,
pois ndo fazem mencédo a nomes de usurios do SUS, profissionais de salide ou gestores
da area de salde, que s&o o publico-alvo deste projeto. Todos os dados secundarios a
serem utilizados sdo publicos, ndo exigindo nenhuma medida de protecdo de
confidencialidade dos mesmos.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1. Ciclo de Vida de Tecnologias em Saude

Tecnologia em salde pode ser definida como medicamentos, equipamentos,
dispositivos e procedimentos médico-cirurgicos usados no cuidado medico bem como
0s sistemas organizacionais e de apoio mediante 0s quais este cuidado é dispensado
(OTA, 1978).

As tecnologias sdo o principal produto do Complexo Industrial da Salde que
envolve um conjunto de industrias que produzem bens de consumo e equipamentos
especializados para a area (industrias de base quimica e biotecnoldgica e de base
mecanica, eletrénica e de materiais) e um conjunto de organizagfes prestadoras de
servicos em saude (hospitais, ambulatorios e servicos de diagnostico e tratamento) que
séo as consumidoras dos produtos manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando

uma clara relagéo de interdependéncia setorial (GADELHA, 2003).

O conceito Complexo Industrial da Saude surge ao se pensar a saide como um
espaco de desenvolvimento e ndo apenas de gasto e alocagdo de recursos escassos. A
salide é uma fonte de geracdo de renda, de investimento, de emprego, de inovacdo e de
conhecimento estratégico no contexto de uma globalizacéo assimétrica. Dessa maneira,
o Complexo Industrial da Saude pode ser delimitado como um complexo econémico, a
partir de um conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relacGes
intersetoriais de compra e venda de bens e servicos e/ou de conhecimentos e tecnologias
(GADELHA, 2003).

O avango técnico no campo da salde vem promovendo importantes
modificagbes na estrutura e dindmica industrial, o que afeta fortemente a organizagéo
dos sistemas de satde. Dentro do SUS, coexistem duas estruturas tedricas que guiam as
trajetorias tecnoldgicas. A primeira é baseada nas tecnologias materiais focada no
modelo de capital-intensivo (incluindo capital humano), como pode ser exemplificado
pelo setor farmacéutico e produtos para a satde. A segunda é baseada em tecnologias
sociais, focada em um modelo preventivo intensivo em trabalho. H4 uma tendéncia

hoje, no SUS, de hegemonia da primeira em relacdo a segunda, o que pode levar ao
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aumento da iniquidade no uso dos servicos de salde e ainda as camadas mais
privilegiadas da populacdo a se beneficiar mais dos procedimentos de alto custo
(SILVA ET AL, 2008).

O SUS foi criado para dar acesso aos servicos de salde publicos para toda a
populacdo. Os principios do SUS foram estabelecidos por lei em 1990, baseados na
Constituicdo Federal de 1988. Seus principios sdo: universalidade, integralidade,
equidade, descentralizagdo, regionalizacdo, hierarquizagéo e participagdo social. Apesar
disso, Silva et al (2008) ressaltam que uma série de incentivos direcionou 0s recursos
para incorporacdo de tecnologias materiais em detrimento das tecnologias sociais como
prevencdo de doencas e programas de promogao a satide. Assim o principio da equidade
ndo é observado no acesso aos servigos de salde. Isso acontece especialmente com as
tecnologias mais caras que sdo restritas na maior parte das vezes a individuos que

podem pagar por elas ou através de planos de saude.

As tecnologias sociais, como a vacinacdo, sdo consideradas bens meritérios que
devido as suas externalidades positivas devem ser estendidas a toda a populagdo. Por
outro lado, as tecnologias intensivas em material tém forte relacio com o mercado
financeiro, sdo baseadas no aumento de investimento em tecnologia e utilizam
estratégias de marketing para sua difuséo e adogdo. Essas tecnologias estdo inseridas na
I6gica do mercado global do Complexo Industrial da Saude, devido a sua estrutura de
mercado altamente oligopolista na maioria dos setores. Neste paradigma, a atengdo a

salide é vista como um bem normal, como qualquer outro.

Um exemplo de como o modelo institucional contribui para o fortalecimento das
tecnologias intensivas em material no nivel global estéa relacionado ao financiamento em
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) no setor saude, que representa 20% dos gastos de
P&D no mundo. No Brasil, considerando toda a producéo no campo da salde, houve
um consideravel crescimento, entre 1996 e 2006, de areas dentro das tecnologias
intensivas em materiais: Radiologia, Medicina Nuclear e de Imagem (1,6% do total da
producdo na area médica em 1996 e 3,5% em 2006); Cardiologia e Medicina
Cardiovascular (4,9% e 6,9%); Oncologia (1% e 2,5%) (SILVA ET AL, 2008).

O papel do incentivo publico se concentra no financiamento de P&D e nas
compras governamentais. Esses incentivos sdo cruciais para a estruturacéo da inddstria
farmacéutica nos paises. De fato, os desenvolvimentos cientifico e tecnoldgico no
campo da salde sdo responsdveis pela cura de muitas doencas aumentando

significantemente a qualidade de vida dos pacientes e contribuindo para aumentar a
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expectativa de vida da populacdo. No entanto, tem sido cada vez mais dificil financiar
este modelo, especialmente considerando sistemas publicos universais como o SUS. Isto
contribuiu para o aumento das despesas em salde dentro do produto interno bruto (PIB)

dos paises.

O autor afirma que o Brasil teve um crescimento, entre 2000 e 2005, nos gastos
em saude como percentual do PIB similar ao do Reino Unido e bastante superior a
outros paises em desenvolvimento como a India. Isto é resultado de um conjunto de
fatores sociais, econdmicos e epidemiol6gicos como o aumento da expectativa de vida
ao nascer, levando a maior prevaléncia de doencas crénicas. Relatério do Ministério da
Saude mostra que o gasto com medicamentos cresceu muito mais que o gasto total do

Ministério em salde, entre os anos de 2002 e 2006.

Quando se compara os programas de distribuicdo de medicamentos com
programa de incentivo a atengdo primaria a salde, nota-se que estes decresceram, em
termos percentuais, entre 2002 e 2006, enquanto as despesas com medicamentos
subiram no mesmo periodo. De acordo com a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), 0s
gastos com programas estratégicos, incluindo medicamentos para virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) e imunobioldgicos, aumentaram de 51,8% em 2002
para 58% em 2006; as despesas com os medicamentos de alto custo passaram de 25%
para 29%; na contram&o, o programa de incentivo a atencdo primaria para qualificacdo

de municipios passou de 8,6% para 7% no mesmo periodo.

No campo da saude, as trajetorias sdo predominantemente influenciadas pela
oferta de tecnologias. Por outro lado, elas também séo bastante influenciadas pela
demanda, especialmente por associacdes organizadas e grupos de apoio a especificos
problemas de saide, como HIV, hepatites, etc. Além do mais, o marketing direto aos
profissionais de saide e consumidores os persuade a demandar a incorporagdo de novas
tecnologias no sistema de salde. Esses grupos geram mais despesas porque estas

tecnologias séo geralmente cumulativas e ndo substitutivas.

Tal estrutura adicionada ao contexto de gastos crescentes e recursos escassos,
propiciou 0 aumento da influéncia e regulacdo do ciclo de vida das tecnologias pelos
governos e planos de salde, cerceando um espago outrora quase que reservado ao

encontro do médico, influenciado pela indUstria produtora desses insumos, e paciente.

O ciclo de vida das tecnologias na area da saide é o periodo de tempo desde a
inovagdo (P&D) passando pelo momento em que a tecnologia entra no mercado
(difuséo inicial), depois por sua incorporagdo e consequentemente utilizacdo em larga
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escala, até o seu posterior abandono, que acontece muitas vezes em decorréncia da
difuséo de uma nova tecnologia (KRAUSS-SILVA, 2003).

No Brasil, o governo atualmente regula o ciclo de vida das tecnologias por meio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Comissdo de Incorporagdo
de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC) e da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS), embora decisdes do Judiciario venham também influenciando a

utilizacdo de tecnologias de alto custo.

A relagdo no tempo entre as atividades de regulagdo da intensidade do uso
dessas tecnologias e o seu ciclo de vida varia em alguns aspectos de acordo com o pais.
No caso brasileiro, para Krauss-Silva (2003), a primeira etapa, que é a da inovagao, nao
tem sido suficientemente estimulada no setor salde no periodo recente. O processo
inovativo deve ser desenvolvido nas universidades com o foco nas necessidades em
saude da populacéao brasileira. O pais tem um papel irrelevante no nimero de patentes
concedidas no mundo.

As tecnologias em saude séo diferenciadas das outras, pois ap6s a invencdo, para
que esta se torne uma inovagdo e tenha potencial para entrar no mercado, é necessario
maior aproximacdo entre pesquisadores, profissionais de salde e empresas para
conseguir produzir a tecnologia em questdo (NOVAES, 2006).

Essa etapa no Brasil, sequndo a autora, talvez seja 0 maior gargalo para a
inovagdo, ndo hd uma relacdo estreita entre os dois atores e em muitos casos nossas
empresas ndo possuem condigdes para desenvolvimento de produtos. Ha a necessidade
de atuacdo firme do Ministério da Salde com aporte de recursos significativos e
tentativa de direcionamento das pesquisas, por meio de editais, para atender as
principais necessidades em saude dos brasileiros. Para tal, o Ministério da Saude criou o

Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Salde para atuar nesse tema.

Passada essa fase, a tecnologia tem que passar por estudos clinicos, que sdo
autorizados pelos comités de ética e pela ANVISA. Segundo Quental (2006), no Brasil,
as condicdes de atratividade dos centros de pesquisa na conducdo de pesquisas clinicas
para o desenvolvimento de novos farmacos sdo interessantes: bons médicos, boas
escolas médicas, boas estruturas médicas; a existéncia de um sistema publico de salde,
que permite o recrutamento rapido e o posterior acompanhamento dos pacientes de
forma mais natural; as caracteristicas da populacdo, quase virgem em termos de
tratamentos medicamentosos; normas éticas de pesquisa compativeis com aquelas do

mundo desenvolvido; e custos menores que no mundo desenvolvido, tanto no que tange
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a remuneracdo dos técnicos quanto aos pacientes. A infraestrutura exigida ndo é alta,
bastando geralmente um laboratério bésico e, quando necessério, o contratante aporta
tecnologia/equipamentos ao centro. Entretanto, a grande maioria dos estudos no Brasil é
financiada por empresas farmacéuticas multinacionais e é majoritariamente de fase 11l a
partir de protocolos vindos do exterior. Além disso, h uma concentracdo de estudos em
centros localizados em algumas das maiores universidades e institutos de pesquisa

nacionais. Esses centros implantaram também Boas Préticas de Pesquisa Clinica.

Depois de vencida a etapa dos ensaios clinicos (até o de fase Il1), a tecnologia é
avaliada do ponto de vista de sua eficacia, seguranga e qualidade pela ANVISA, para
concessdo de registro. O registro de tecnologias em salde é pratica na maioria dos
paises, sendo realizado por agéncias governamentais com processos semelhantes. No
Brasil, ainda, para a concessdo do registro de medicamentos e produtos para a salde é
necessaria a apresentacdo de algumas informacdes econdmicas. No caso de produtos

para a salde, o Japdo tem atuagdo semelhante.

Depois da concessdo do registro de medicamentos pela ANVISA, estes s
poder&o entrar em comercializagdo a partir da determinacéo de seus precos pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, composta por cinco Ministérios
(Fazenda, Justica, Saude, Casa Civil e Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior)
e com Secretaria Executiva exercida pela ANVISA. Ha o prazo de 90 dias para que o
preco seja apurado pela ANVISA. Em muitos paises europeus, no Canada e Australia,
0s precos dos medicamentos também séo regulados, entretanto isso ocorre quando ha a
incorporagdo da tecnologia pelo setor publico, que tem grande poder de mercado, tendo
em vista que quase toda a compra de medicamentos é financiada pelo Estado. No Brasil,
0 as compras do setor publico respondem apenas por cerca de 30% do mercado de

medicamentos, sendo necessario, portanto regular o mercado privado também.

A partir dai, ocorre a difuséo inicial da tecnologia no pais, por meio de hospitais
universitarios e de hospitais privados. Posteriormente, h& a solicitacdo & CITEC para a
incorporagdo da tecnologia no SUS e na Saude Suplementar. A CITEC é composta pela
ANVISA, Ministério da Saiude e ANS, os trés atores responsaveis pela regulacdo de
todo o ciclo de vida das tecnologias no Brasil. A CITEC entdo solicita ao Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Saide o desenvolvimento de
avaliagdo da tecnologia em questdo, contemplando todas as suas dimensfes quando for
0 caso, e sempre baseada em evidéncia cientifica. E dessa forma que a incorporagéo de

tecnologias no pais tem ocorrido desde 2006.
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Quando a tecnologia ja esta sendo utilizada em larga escala, a ANVISA é
responsavel por sua monitorizagdo constante, pois considerando que os estudos clinicos
ocorrem em condi¢Bes ideais (controladas) e por um periodo de tempo curto, é na “vida
real” que possiveis efeitos adversos graves podem aparecer e determinar a restricdo de
uso de determinada tecnologia ou até a sua retirada do mercado. A maioria dos paises
possui um sistema de vigilancia pos-comercializagdo. A CITEC também € responsével

pela andlise de tecnologias em uso, revisdo e mudangas de protocolos.

Depois que a tecnologia atinge um platd de utilizagdo, ou seja, ocorre a
estabilizacdo de sua venda, ela provavelmente vai passar por um processo de abandono,
devido & substituicdo por outra tecnologia mais vantajosa (mais eficaz, mais barata, com
menos efeitos adversos, etc.). Entretanto, cabe lembrar que no setor salde muitas

tecnologias sdo cumulativas e ndo substitutivas.

Em suma, a ANVISA é responsavel pela anuéncia prévia para concessdo de
patentes de produtos farmacéuticos, pela autorizacdo para realizacéo de pesquisa clinica,
pelo registro de tecnologias e pela definicdo de preco de medicamentos, além do
monitoramento de efeitos adversos das tecnologias para fins de restri¢cdo de utilizagéo e
retirada do mercado. O Ministério da Saude é responsavel pela avaliacdo e incorporacdo
de todas as tecnologias no setor publico, além da anélise de tecnologias em uso, revisdo
e mudancas de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. A ANS, a partir de
recomendacdo do Ministério da Salde e de avaliagdo de tecnologias em salde realizada
pela propria agéncia, tem a atribuicdo de definir e revisar o rol de

procedimentos/tecnologias que as operadoras de planos de salde privados devem cobrir.

Em sintese, as a¢Bes regulatdrias no pais ocorrem de certa maneira em todas as
etapas do ciclo de vida das tecnologias da salde, mas ela é mais forte na questdo da

incorporacgdo de novas tecnologias.

2.2. Avaliacéo de Tecnologias em Saude

A criacdo de novas tecnologias € intensa, cumulativa e ndo substitutiva. Novas
tecnologias sdo assimiladas com grande rapidez e geralmente incorporadas sem
avaliacdo rigorosa de sua eficcia, seguranca e custos. A obtencdo de informagdes
objetivas e estruturadas sobre as novas tecnologias no mercado é dificil e muitas vezes

escassa. Esse cenario permite muitas vezes que tecnologias de comprovada eficicia ndo
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sejam incorporadas ou tenham um processo de incorporagéo lento. Em contrapartida,
outras tecnologias perigosas ainda sdo utilizadas. Ocorre também muitas vezes uma
grande variagdo na utilizacdo de tecnologias (entre paises e regifes) sujeitas a padrdes,
normas e regulamentacdes locais referentes a reembolso, politica de precos e consenso.
Além disso, as necessidades locais e regionais em relacdo a uma tecnologia sdo muitas
vezes diferentes. Finalmente, a demanda para incorporagdo tecnoldgica habitualmente é
induzida pela oferta (se ha tecnologia em salde, ela tende a ser usada). Assim, fez-se
imprescindivel a implantacdo de um novo campo da pesquisa: a Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) (KRAUSS SILVA, 2003).

A ATS é a sintese do conhecimento produzido sobre as consequéncias da
utilizacdo das tecnologias sanitarias e tem como objetivo prover informacéo para a
tomada de decisdo sobre difusdo e incorporagdo de tecnologias em saude. De outra
forma, a ATS é um subsidio técnico para mecanismos de regulacéo do ciclo de vida das
tecnologias, em suas diferentes fases, por meio de atividades como as de registro e as
associadas ao financiamento de sua utilizacdo (BANTA & LUCE, 2003).

A ATS tem como objetivo também a avaliagdo continua e sisteméatica de
tecnologias j& incorporadas, indicando e projetando mudancas em uma determinada
tecnologia. Pretende auxiliar também na formulacdo de politicas locais, regionais ou
mesmo nacional de adogdo de novas tecnologias e na avaliacdo de tecnologias ja
existentes. Ela pode colaborar no processo de decisdo de pagamento, auxiliar na
formulacdo de diretrizes de prética em salde, determinar prioridades em pesquisa em

saude.

Além de poder contribuir para a efetividade e eficiéncia de servicos de saide, a
ATS pode também subsidiar atividades correlacionadas, como a elaboracdo de
instrumentos de avaliagdo e de melhoria da qualidade dos servigos de saude, incluindo a
elaboracdo de guias ou diretrizes de prética clinica (clinical practice guidelines), que
vem sendo fomentada por governos, associagdes médicas, planos de salde privados,
entre outros (KRAUSS SILVA, 2003).

A ATS deve ser realizada sempre para orientar a tomada de decisdes (por
medicos, pacientes, financiadores e seguradores, planejadores, administradores de
servicos de saude, gestores, formuladores de politicas, etc.). Em resumo a ATS tem o
proposito de assistir a tomada de decisfes racionais sobre novas tecnologias (aprovacao
de comercializagdo, aprovagdo de cobertura em servigos financiados com fundos

publicos, disseminacdo apropriada no sistema de salde) e sobre tecnologias

31



estabelecidas (suspensdo de financiamento de tecnologias comprovadamente
ineficientes, generalizacdo de novas aplicagfes de tecnologias ja existentes nos sistemas
publicos de salde), além de promover o uso apropriado (racional) das tecnologias

existentes e fornecer informagdo confiavel e acessivel ao publico em geral.

Apesar da ATS estar sendo mais utilizada como ferramenta para auxiliar a
tomada de decisdo sobre incorporacdo de tecnologias nos sistemas de saude, todo o

ciclo de vida da tecnologias deve ser objeto da ATS.

A ATS compreende muitas dimensdes, principalmente as de acuracia (de
tecnologias diagndsticas), eficicia (probabilidade de beneficio de uma tecnologia em
condigdes ideais), seguranca (probabilidade de efeitos colaterais e adversos), efetividade
(probabilidade de beneficio em condicGes ordinarias, locais, ndo controladas, “vida
real”), custo-efetividade, custo-utilidade, impactos econdmicos e sociais, equidade e
ética (KRAUSS SILVA, 2003).

Todavia, as ATS sdo, via de regra, parciais, cobrindo algumas das dimensdes,
geralmente aquelas relevantes: para o estagio do ciclo de vida em que se encontra a
tecnologia, para um determinado sistema de saude (SUS e Salde Suplementar, no caso
brasileiro) e para o patrocinador da ATS (agéncias governamentais, financiadores
publicos e privados de salde, organizacOes de profissionais de salde, 6rgdos definidores
de padrbes e normas técnicas, servicos de salde, organizacbes de pacientes e
consumidores, instituicdes académicas e de pesquisa, fabricantes de medicamentos e
produtos para a salde). As dimensfes analisadas pelas ATS se interrelacionam e 0s
resultados observados podem variar para diferentes sistemas de satde e populagdes. Por
exemplo, o potencial de equidade de uma tecnologia depende da sua relagdo de custo-
efichcia, ou melhor, de custo-efetividade (e custo-utilidade) frente & de outras
alternativas para lidar com um mesmo (ou diversos) problema(s) de salde. Entretanto,
essas relacdes, especialmente o componente de efetividade (e de utilidade), e também o
de custo, precisam ser uma estimativa local, que pode ser bastante diferente daquela
observada em paises desenvolvidos (KRAUSS SILVA, 2003).

Para dar conta da enorme complexidade e volume de conhecimento
crescentemente produzido sobre as tecnologias meédicas, as ATS utilizam metodologias
de analise e sintese desse conhecimento, frequentemente de forma quantitativa, por
exemplo, através de medidas de efeito sumario, que combinam os efeitos observados
por varios estudos relativos a mesma tecnologia ou conjunto tecnoldgico. Assim, a

revisdo sistemética e eventual metanalise (processamento estatistico) das evidéncias
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sobre efeitos, a analise de decisdo e a avaliacdo custo-efetividade (custo-utilidade) s&o
metodologias de sintese quantitativa que vém sendo desenvolvidas nas duas Ultimas
décadas na &rea de salde em associagdo com o incremento das atividades de ATS
(KRAUSS SILVA, 2003).

A revisdo sistematica € uma técnica cientifica objetiva, eficiente e reprodutivel,
que permite extrapolar achados de estudos independentes, avaliar a consisténcia de cada
um deles e explicar as possiveis inconsisténcias e conflitos. Além disso, é uma técnica
que aumenta a acurécia dos resultados, melhorando a precisdo das estimativas de efeito
de uma determinada intervencdo clinica (MULROW, 1994).

A revisdo sisteméatica combina e sintetiza informagdes sobre os resultados de
tecnologias — tamanho do efeito e para quem o efeito ocorreu — produzidas pelos
estudos disponiveis de boa qualidade, fornecendo uma base cientifica para a tomada de
decisdo racional no setor saide. E uma revisio de estudos, através de uma abordagem
sistematica, que objetiva reduzir viés, ou seja, evitar que seja distorcido o tamanho do
efeito estudado (KRAUSS SILVA, 2003).

A metandlise é o método estatistico aplicado a revisdo sistematica que integra 0s
resultados de dois ou mais estudos primarios. O termo metanalise é comumente usado

para se referir as revisdes sistematicas com metanalise.

A metanalise é uma forma de revisdo sistematica na qual ocorre uma analise
estatistica que combina e integra os resultados de estudos independentes, com o objetivo
de extrair uma medida suméria do efeito analisado. A metanalise possibilita: resolver
incertezas quando os estudos disponiveis sdo discordantes, melhorar a estimativa do
tamanho do efeito, incrementar o poder estatistico para os pacientes em geral e para
subgrupos de pacientes e responder questdes ndo propostas inicialmente nos estudos
(KRAUSS SILVA, 2003).

As principais etapas de uma revisdo sistematica e metanalise sdo: formular o
problema claramente (definicdo dos objetivos); localizar e selecionar os estudos
relevantes (elaboracdo da estratégia de busca e definicdo dos critérios de selecdo de
estudos apropriados); avaliar a qualidade dos estudos; avaliar a heterogeneidade clinica
dos estudos; calcular as medidas sumérias; interpretar os resultados (anélise do viés de
publicacdo, da heterogeneidade estatistica, de subgrupos e de sensibilidade).

(referéncia)(???)
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2.3. Métodos de Avaliacdo Econémica

O desafio dos sistemas de salde na proxima década é identificar a alocagdo
6tima dos recursos disponiveis para maximizar a salide. A pesquisa em saide continuara
a produzir um aumento expressivo de alternativas de detecgdo, prevencao e tratamento
de doencgas. Porém, restricdes orcamentarias ndo permitirdo que os sistemas de cuidado
a salide oferecam todas estas intervencdes para todo mundo. Esse fato j& é reconhecido
por muitos tomadores de decisdo em muitos paises, mas a resposta ao desafio ainda é
heterogénea: alguns tém implantado uma abordagem explicita ou semiexplicita para
guiar as decisdes de alocacdo de recursos por meio de analises econdmica em saude.
Paises como Australia, Canada, Suécia e Reino Unido tem usado a avaliacdo econémica
na tomada de decisdo; outros ainda ndo a usam, mas ha um crescente conhecimento de
que a alocacdo de recursos deve ser feita de uma forma mais sisteméatica do que
intuitiva. Alguns paises tém introduzido guidelines ou legislacdo para que se use
avaliacdo para alguns cuidados com a saude, mas frequentemente para reembolso de
medicamentos (EICHLER ET AL, 2004).

Na &rea de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS), a avaliacdo econdmica é
0 nome genérico de um conjunto de técnicas de andlise, que avalia comparativamente
duas ou mais tecnologias/programas/acdes por meio da mensuragdo sistemética de
custos e resultados de cada uma delas. Sua finalidade principal é fornecer aos tomadores
de decisdo informagdes sobre os pros e contras de uma nova tecnologia em relagéo a

alternativas disponiveis.

Para que uma avaliagdo econdmica seja considerada completa é necessério que
contemple duas condigOes: realizar comparagdo entre duas ou mais alternativas
possiveis, por exemplo, avaliar tipos de tratamentos alternativos para uma determinada
doenca. A segunda condigdo é a avaliagdo simultanea de custos e resultados, ou seja,
devem-se considerar os custos e resultados dos diferentes tipos de tratamentos possiveis
para uma mesma doenca. A relagéo entre a diferenca de custos das intervengdes e a
diferenca de beneficio resultante das mesmas deve fornecer uma razdo, a qual deve
nortear as agoes e prioridades (DRUMMOND, 1997).

Como recomendagéo geral, a avaliagdo econdmica deve ser realizada do ponto
de vista, mas amplo possivel, isto é, assumindo a perspectiva da sociedade, que implica
na consideracdo de todos os custos e beneficios independente de quem os financie ou

receba.
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Existem quatro tipos de anélises econdmicas em saude: Custo-Beneficio, Custo-
Minimizacdo, Custo-Efetividade e Custo-Utilidade. As abordagens mais utilizadas
atualmente no setor satide s&o as duas Ultimas. A analise custo-efetividade (ACE) € uma
forma de avaliagdo econdmica completa na qual se examinam tantos os custos como as
consequéncias (desfechos) de programas ou tratamentos de saude. O resultado da ACE
é expresso, por exemplo, em custo por ano de vida ganho. A analise custo-utilidade é
centrada particularmente na qualidade do desfecho em satde produzido ou evitado e
introduz o conceito de QALY (DRUMMOND ET AL, 1997).

2.3.1. Anélise Custo-Beneficio

A anélise custo-beneficio (ACB) é uma forma da avaliacdo econdmica na qual
os resultados das tecnologias/programas sdo valorados em unidades monetérias. Todos
os efeitos de um tratamento ou tecnologia sdo expressos em uma unidade comum que é
o dinheiro. Este método permite a comparacdo direta dos resultados com os custos,
podendo determinar o valor liquido de um programa/tecnologia pela diferenca entre
ambas as magnitudes. Assim, quando os beneficios de um programa/tecnologia superem
0s custos, isto é, o valor liquido seja positivo, estard economicamente justificada sua
adocdo. Caso contrério, serd preferivel buscar um destino alternativo aos recursos
financeiros (PUIG-JUNOY ET AL, 2001).

Para Puig-Junoy et al (2001), as regras de decisdo na ACB séo muito claras, o
que torna esta técnica de avaliacdo bastante atrativa. Soma-se a isso que a analise custo-
beneficio encontra um sélido referencial teérico na economia de bem-estar, tem
aplicabilidade direta de seus resultados na tomada de deciséo sobre alocagéo de recursos
e maior comparabilidade dos estudos que utilizam esta metodologia. No entanto, o
principal problema da ACB reside nas dificuldades técnicas existentes — e por vezes
éticas — na hora de reduzir todos os efeitos relevantes (melhora na salde) de uma
tecnologia/programa em uma magnitude monetaria, por isso que existem poucos

estudos deste tipo na literatura aplicados ao setor saude.

Dessa forma, a maior vantagem e o0 maior inconveniente deste tipo de analise

estdo precisamente no seu proprio objetivo: medir os resultados em dinheiro.
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A forma mais simples de valorar em termos monetérios as consequéncias das
tecnologias em saude, de acordo com Puig-Junoy et al (2001), é o célculo do valor atual

dos custos economizados e a valoragdo da vida segundo a teoria do capital humano.

A primeira delas se trata de calcular a economia de gastos futuros que ocasiona
uma intervencdo, por exemplo, de tipo preventivo e considerar este valor o beneficio do
programa. Se ha evidéncia sobre efetividade igual ou superior em relagdo a alternativa
com que se compara, por exemplo, “ndo fazer nada”, e se ademais 0 custo da
intervencdo preventiva se vé compensado ou mais que compensado pela economia de
custos futuros, constata-se, entdo, que o custo liquido da intervencdo é negativo. Isto
significa que a medida das consequéncias da intervencdo realizada pelos servigos de
saude se restringe neste tipo de anélise aos gastos evitados no futuro. Indica que
realmente ndo estamos realizando uma valoracdo monetéria das consequéncias do
programa sobre o estado de saude, mas sim, uma analise de custos que calcula os custos
liquidos do programa (custos de colocar em funcionamento o programa menos 0s custos
futuros esperados, que em alguns casos podem ser negativos, ou seja, economias)
(PUIG-JUNOY ET AL, 2001).

J& no enfoque do capital humano, a aplicacdo de uma tecnologia pode ser
interpretada também como um investimento feito na melhora do estado de salde, quer
dizer, um investimento no capital humano de cada uma das pessoas que se beneficiam
do dito programa. Utilizar este enfoque dentro de uma ACB implica valorar
monetariamente o tempo vivido por uma pessoa em um melhor estado de saude

baseando-se em seu salario.

Nos primérdios da ACB, a valoracdo monetéria se realizou mediante este
enfoque (enfoque do capital humano) o que foi motivo de fortes criticas, entre elas: i.
que no mercado de trabalho costumam haver desigualdades e iniquidades como a
discriminacdo por raca o género; e ii. que se a analise se realiza desde um ponto de vista
social, se requer valorar ndo s6 o tempo remunerado dos que trabalham, mas também o
ndo remunerado e o dos que ndo trabalham por um saldrio (como as donas de casa, por
exemplo) (PUIG-JUNOY ET AL, 2001).

Esse enfoque centra seu interesse em ganhos de produtividade, medidas em
termos de incremento de renda, que se derivam do funcionamento de um programa ou
tratamento. A aplicacdo de uma tecnologia que melhora a saude dos individuos permite
reduzir o tempo de trabalho que estes perdem como consequéncia das restricdes

decorrentes do problema de salide ao qual a tecnologia se orienta.
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As importantes limitagOes iniciais nas técnicas de valoracdo monetaria das
mudancas no estado de salde levaram consigo o descrédito da ACB neste campo e a

difuséo de técnicas como a analise custo-efetividade (ACE) e custo-utilidade (ACU).

A valoragdo dos resultados em salide por meio da disposicdo a pagar € uma
tentativa de avancar na utilizacdo da analise custo-beneficio e que se possa conseguir
uma medida de beneficio social liquido decorrente da introducdo de uma nova

tecnologia.

A economia ndo dispde de nenhum instrumento especifico para valorar de forma
direta 0 aumento no bem-estar que o consumo de um bem ou um servigo proporciona a
um consumidor, de modo que utiliza como medida deste bem-estar o que o0s
consumidores no mercado manifestam que estdo dispostos a pagar. O valor dos bens e
servicos depende, entdo, das preferéncias dos consumidores e estas se manifestam

através de sua disposi¢do a pagar por um determinado bem ou servico.

O problema surge quando nédo existem mercados e pregos para alguns produtos,
como é o caso da maioria dos beneficios derivados das tecnologias em saide — o
aumento da esperanca de vida, o aumento da qualidade de vida, a reducéo da dor, etc.
Nestas situagdes, se quer conhecer o valor da disposicdo a pagar, se deve recorrer a
meétodos indiretos para conhecer o valor que os individuos ddo a um novo medicamento
ou produto para a salde que concede uma determinada melhora no estado de saude
(utilidade) ja& que a disposicéo a pagar ndo é observavel no mercado (PUIG-JUNOY ET
AL, 2001).

O enfoque da disposicdo a pagar se desenvolveu por meio de dois tipos de
metodos de valoragdo monetéria do estado de salde: os métodos da preferéncia revelada

e os da preferéncia declarada.
Puig-Junoy et al (2001) apresentam 0s métodos de preferéncia revelada:

a) Precos hedénicos: estimativa da contribuicdo marginal implicita do atributo
relacionado com o estado de salde ao preco do produto objeto da transacdo, por

exemplo, salarios.

b) Custo de viagem: estimativa do valor monetario que os individuos estdo
dispostos a suportar para acessar a um servico de salde em termos de tempo e
custo de deslocamento (por exemplo, acesso a uma unidade de saide para

realizacdo de mamografias).
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c) Custos evitados: estimativa dos custos em salide necessarios para mitigar ou
reduzir determinados efeitos negativos sobre o estado de saide (lesdes na pele

ocasionadas pela redugéo da camada de 0z06nio).

d) Contribuicdes voluntérias: estimativa baseada na disposi¢cdo mostrada pelos
individuos a contribuir para organizagdes ndo lucrativas para finalidades

relacionadas com a melhora do estado de saude.
Os métodos de preferéncia declarada:

a) Valoragdo contingente: estimativa da disposicdo a pagar ou a Ser
compensado/aceitar mediante a simulacdo de um mercado hipotético com

técnicas de pesquisa.

b) Andlise conjunta: estimativa da disposicdo a pagar a partir da classificacéo
ordinal de diferentes alternativas mediante técnicas de pesquisa (PUIG-JUNOY
ET AL, 2001).

2.3.2. Anélise Custo-Minimizacdo

A andlise de custo-minimizacdo (ACM) refere-se a comparagao de custos entre
diferentes tecnologias ou alternativas de intervencdo ou programas de satde, buscando
escolher a alternativa de menor custo. A ACM é um caso particular da analise custo-
efetividade no qual os resultados ou beneficios das alternativas que se consideram sdo
essencialmente idénticos. E quase impossivel encontrar duas tecnologias cujos efeitos
sejam exatamente 0s mesmos, ainda que se suponha que os resultados s&o iguais
geralmente se faz uma aproximacgdo razodvel de seus beneficios. Entdo, se considerar
plausivel o pressuposto de igualdade de beneficios, a analise custo-minimizagédo seria a

técnica adequada a ser empregada e a decisdo unicamente atendera diferencas de custos.

2.3.3. Anélise Custo-Efetividade

A anélise custo-efetividade (ACE) é uma forma de avaliagdo econdmica
completa na qual se examinam tantos 0s custos como as consequéncias de programas ou

tratamentos de salde. Para efetuar uma ACE, a intervencdo tem que ter um objetivo
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bem definido e uma dimensdo clara para que se possa avaliar a efetividade e mesmo que
existam muitos objetivos, as alternativas de intervengdo devem ser avaliadas na mesma
medida para que possam ser comparadas (DRUMMOND ET AL, 1997).

Uma questdo metodoldgica importante que se deve ter em conta quando se vai
escolher a medida de efetividade é se essa esta relacionada com o resultado final em
salide, como “os anos de vida ganhos”. Se os resultados forem intermediarios como, por
exemplo, “casos detectados”, esses devem ter ligacdo adequadamente estabelecida com

o resultado final em salide e valor ou relevancia clinica.

Gold et al (1996) recomenda usar um sistema genérico de estados de salde e
valores para descrever e medir os resultados, que envolve 0s seguintes passos: i.
identificar resultados relevantes em termos de estados de salde genéricos; ii. descrever
os elementos dos estados de salide e seus possiveis cursos ao longo do tempo para
individuos que recebem intervencdo e para aqueles que recebem a alternativa; iii.
combinar os elementos de cada estado de satude em um namero simples que reflete o
valor destinado ao estado de salde; iv. integrar os valores destinados a cada estado de
salude com a quantidade de vida (expectativa de vida; duragdo da sobrevivéncia;
intervalo de observacéo) associado com cada estado; v. Estimar as probabilidades de
cada resultado; vi. usar as informagdes para pontuar; vii. pontuar; viii. computar o

resultado médio numérico para cada alternativa sendo comparada.

Assim os resultados em salde sdo o resultado final de uma intervencdo avaliada
e suas alternativas em relagdo ao estado de salde da populagdo durante o tempo da

intervencdo até a morte.

A literatura médica é uma grande fonte de dados sobre efetividade dos
tratamentos, mas ela deve ser avaliada quanto a sua qualidade e relevancia. Drummond
considera que o aspecto mais importante de um estudo clinico é a alocacéo de pacientes
a cada grupo de tratamento (incluindo um grupo controle) aleatoriamente e explicita que
alguns autores utilizam uma classificacdo por nivel de evidéncia e grau de
recomendacdo como critério para avaliar a qualidade dos estudos. O nivel de evidéncia
maior (Nivel 1) seria o ensaio clinico aleatrio com grande amostra e resultados claros

(e baixo risco de erro) e seu grau de recomendacéo seria Grau A.

Entretanto, os ensaios clinicos muitas vezes, por serem desenvolvidos em
condicBes ideais (controladas), medem apenas a eficicia da intervencdo e ndo sua
efetividade que é medida no uso clinico real. Nesse cenario, surge o dilema para o
analista econdmico, que pode ajustar/complementar num modelo econémico os dados
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dos ensaios controlados ou podem solicitar a elaboracdo de ensaios aleatorios

controlados adicionais com desenhos mais naturais.

Ao utilizar a literatura publicada para estimar a efetividade, o analista
econdmico pode manejar dados de um Unico ensaio ou de uma revisao sistematica/meta-
analise de um grupo de ensaios. As revisdes sisteméticas se guiam por uma série de
principios metodolégicos como a descrigdo de técnicas de busca bibliogréfica, critérios
de inclusdo/exclusdo para cada estudo, elei¢do de desfechos finais (clinicos), registros
das caracteristicas individuais dos estudos (por exemplo, as caracteristicas dos
pacientes), detalhes sobre a terapia (por exemplo, dose do farmaco), testes de
homogeneidade estatistica, procedimento de combinagdo estatistica e analise de

sensibilidade.

Por vezes, uma ACE baseada na evidéncia clinica existente combinada a uma
analise de sensibilidade adequada pode tornar desnecesséria a realizacdo de um ensaio

clinico, dispendioso em termos econdmicos e de tempo.

Drummond ressalta que na metodologia de ACE existem alguns pontos

controversos que serdo abordados a seguir.

\

O primeiro diz respeito a inclusdo da perda de produtividade na ACE, isto
dependerd do ponto de vista da anlise do estudo. Se a avaliacdo se d& do ponto de vista
do governo, pode ser interessante estimar os fluxos financeiros ligados ao emprego,
como por exemplo, seu impacto sobre as declaragcdes de impostos e os pagamentos de
licengas por enfermidades. Ja na perspectiva da sociedade, a inclusdo da perda de
produtividade gera ao menos quatro preocupacdes: medicdo, dupla contagem, objetivos

e perspectivas e equidade.

Geralmente a produtividade é medida com base na renda bruta de pessoas
empregadas. Alguns estudos também estimam o valor equivalente para pessoas com
emprego ndo remunerado (por exemplo, donas de casa) por meio de diversos métodos
como os salarios medios, o custo de substituir o individuo em seu papel desempenhado
ou o custo de oportunidade da producdo que poderiam ter contribuido se ndo estivessem
em casa. Entretanto, se argumenta que estas valorages superestimam o verdadeiro
custo para a sociedade de retirar esses individuos da forca de trabalho, pois se a
auséncia for de curto prazo, as perdas de producdo poderiam ser compensadas pelo
proprio trabalhador quando da sua volta ao trabalho ou por seus colegas. J& para
auséncias de longo prazo, o normal é que se contrate um substituto e a quantidade de
produtividade perdida dependera do tempo e do custo de organizar a substituic&o.
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As perdas de produtividade também podem ser medidas pelo método de custo de
friccdo. A ideia bésica é que a quantidade de producdo perdida pela doenca depende do
periodo de tempo que as organizaces necessitam para restabelecer seu nivel de
producdo prévio. As estimativas de perda de produtividade utilizando este método sdo

muito mais baixas que as obtidas com os métodos tradicionais.

A segunda preocupacdo diz respeito a dupla contagem, especialmente em
relacdo aos ganhos de produtividade. A terceira tem a ver com 0s objetivos e a
perspectiva a avaliar economicamente, por exemplo, quando a medida do beneficio
numa avaliacdo econdmica é especifica da &rea da saude (anos de vida ganhos, QALY,
etc.), o custo de oportunidade dos recursos sanitarios escassos se define s6 em termos da
saude renunciada. Entretanto, para o autor, a ACE deve apresentar custos e beneficios
sanitarios e ndo sanitarios, mas em separado, para que se possa identificar claramente o
custo de oportunidade sobre o orcamento da salde, dessa maneira se esta levando em

conta o ponto de vista da sociedade.

A J(ltima preocupagdo é com a equidade. Para reduzir este problema, as
mudancas na produtividade devem ser expressas como o nimero de dias de trabalho ou
atividade normal perdidos ou ganhos, e ndo em unidades monetarias. Outra medida €
utilizar uma taxa salarial geral para valorar as mudangas de produtividade, em vez dos

salérios reais dos individuos afetados pelo programa em avaliac&o.

O segundo ponto controverso se refere ao desconto dos efeitos para valores
atuais nas analises microecon6micas em saude. Em relacdo aos custos, esta consolidada
a necessidade e a utilizacdo de procedimentos para desconta-los para valores presentes.
Entretanto para os beneficios ainda ha muito discussdo, na area da saude, a respeito da
aplicacdo do desconto. Muitos estudos ndo descontam os beneficios, pois consideram
que este ocorre num curto periodo de tempo e/ou logo no inicio da interveng&o.
Avaliagbes econdmicas de programas de prevencdo também ndo utilizam descontos em
seus beneficios, pois penalizaria bastante as intervencdes tendo em vista que o0s
beneficios s6 ocorrerdo no longo prazo e se estes fossem convertidos para valores

presentes seriam muito reduzidos, subestimando o potencial desta intervencao.

Outras justificativas também sdo frequentemente utilizadas para ndo descontar
os efeitos, por exemplo, diferentemente dos recursos financeiros, € dificil conceber
investimentos individuais em salide ou comercializacdo de anos saudaveis ao longo dos
anos. Além disso, descontar os anos de vidas ganhos no futuro d4 menos peso para as

futuras geragOes em favor da geracdo atual. N&o faz sentido esperar o futuro para ser
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saudavel ou ao contrério esperar o futuro para se beneficiar de uma tecnologia ja
disponivel no presente. Evidéncias empiricas sugerem ainda que os individuos

descontam a satude em uma taxa diferente dos beneficios monetarios.

Por outro lado, existem diversos argumentos em favor do desconto de
beneficios, tais como: (i) ndo descontar os efeitos enquanto se desconta 0s custos ou
descontar os custos e os efeitos com diferentes taxas podem gerar inconsisténcias de
modo que as duas variaveis ndo possam ser comparadas; (ii) o argumento para nao
descontar efeitos € o de evitar o problema de dar menos peso para as futuras geragoes,
entretanto existem casos em que a decisdo de beneficiar essa geracdo ou a futura deve
ser tomada, porque, com o desconto dos custos, o valor presente de um gasto que se
inicia no préximo ano é sempre menor que o valor presente do mesmo gasto que se
inicia hoje; (iii) tratar os projetos da area de salde diferentemente dos projetos dos
outros setores da economia pode levar a inconsisténcias na alocagédo dos recursos como

um todo.

Ainda ndo h& consenso se as analises microecondmicas em saude devem ou ndo
descontar os beneficios, o que em geral se faz atualmente € uma analise de sensibilidade
com esta varidvel para verificar se o desconto ou 0 ndo desconto altera o resultado do
estudo. O autor também recomenda que todos os custos e consequéncias devam ser
apresentados nos anos em que ocorrem e sem desconta-los, para que as outras pessoas

possam, se desejarem, aplicar taxas de desconto distintas.

O terceiro ponto se refere aos fatores que devem ser levados em conta ao efetuar
uma andlise de sensibilidade na avaliacdo econdmica, pois existem vérias fontes de
incerteza. Primeiramente, os dados de efetividade podem ndo estar disponiveis, como é
0 caso de novas tecnologias ainda ndo testadas. Depois, mesmo que existissem
estimativas, elas poderiam ser imprecisas, por exemplo, quando sdo utilzados custos
medios por dia de hospitalizacdo. Poderia haver ainda controvérsia metodoldgica ou
incorporagdo de juizos de valor no estudo, por exemplo, como escolher uma taxa de
desconto e se inclui ou ndo as perdas de produtividade. Por ultimo, a anélise de
sensibilidade poderia ser utilizada para extrapolar os resultados de um estudo para

outras localidades.

Geralmente a anélise de sensibilidade implica em trés passos: (i) identificar os
pardmetros incertos para os quais se requere uma andlise de sensibilidade; (ii)

especificar uma faixa plausivel sobre a qual se imagina que variam os fatores de
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incerteza; (iii) calcular os resultados do estudo com base nas combinagdes da melhor

suposicéo, a estimativa mais conservadora e a menos conservadora.

Como ¢ dificil identificar os pardmetros incertos, se poderia excluir o0s
pardmetros que se tenha absoluta certeza de suas estimacfes ou que numa analise
preliminar se verificasse que mesmo ao variar numa faixa ampla, o impacto da variavel

sobre os resultados globais do estudo é minimo.

Especificar uma faixa plausivel para as varidveis também é tarefa complexa e o
autor sugere que ela seja definida com base na revisdo da literatura, na consulta de
opinido de especialista ou usando um intervalo de confianca especifico em torno da
meédia.

Em vez de fazer estimativas pontuais para o caso base e seu limite superior e
inferior, uma abordagem alternativa é fazer uma analise de sensibilidade probabilistica,
que considera a probabilidade relativa de que se deem valores concretos (por exemplo,
0s extremos). Aplica distribuicbes as faixas especificas e mostra ao acaso as
distribui¢des simulando as incertezas, gerando uma distribuicdo empirica da razdo
custo-efetividade. Pacotes informaticos fazem este trabalho, entretanto para que nao
haja erros, € necessario que se tenha informagdo suficiente para especificar a faixa e a

distribuicdes das varidveis.

Existem quatro abordagens para se realizar uma anélise de sensibilidade, a forma
mais simples é a analise univariada na qual se variam as estimativas de cada pardmetro
uma a uma e se investiga seu impacto sobre os resultados do estudo. Este tipo de analise

de sensibilidade é a mais comum na literatura.

Uma abordagem mais sofisticada é a analise multivariada na qual se reconhece
que mais de um parametro é incerto e que dentro de uma faixa determinada, cada um
pode variar. E uma abordagem mais realista, mas o nimero de combinagBes potenciais

pode ser muito grande e de dificil interpretacdo para o leitor.

Outra abordagem seria uma andlise de umbral na qual se identifica o valor
critico de um ou vérios pardmetros centrais na decisdo. Caberia definir os valores
umbral daqueles pardmetros que fariam o programa demasiado caro ou ndo custo-

efetivo.

Na ACE, a representacdo diagramética das alternativas é Gtil para se ter uma
ideia das opgoes clinicas que implicam ndo sé numa agéo, mas também numa sequéncia

inter-relacionada delas. Um método mais sofisticado de representacdo é a arvore de
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decisdo que discorre da esquerda para a direita, a partir de uma eleicdo ou decisdo
clinica inicial numa categoria definida (coorte) de pacientes. Como resultado da decisdo
tomada, existirdo resultados de probabilidades previamente dadas, indicadas na &rvore
de decisdo como no6s de chance (representados por um circulo). A soma das

probabilidades prévias em cada n6 é igual & unidade.

A andlise de decisdo é uma abordagem quantitativa sistematica que ajuda a
identificar e a estruturar as alternativas de atencdo a saude relevantes. Depois que as
alternativas relevantes sdo graficamente estruturadas na arvore de decisdo, as
probabilidades de sucesso proporcionadas, segundo as evidéncias cientificas
(metanalises), para cada intervencdo (tecnologia) séo registradas em cada um dos nés de
probabilidade do ramo correspondente a cada alternativa. O resultado final € uma
estimativa da probabilidade da ocorréncia do desfecho (resultado) analisado para cada
alternativa considerada. As intervencOes correspondentes a cada alternativa também
desencadeiam custos. Por isso, a arvore de decisdo é frequentemente utilizada como
base para as avaliagbes microecondmicas do tipo custo-efetividade (e custo-utilidade)
(KRAUSS SILVA, 2003).

Cada vez mais se tem tentado valorar as consequéncias das intervengdes em
termos de seu impacto sobre a qualidade de vida, tendo em vista que para algumas
patologias, como cancer e artrite, este aspecto pode ser mais importante que a

quantidade de vida ganha.

Existem diferentes tipos de escalas para medir a qualidade de vida relacionada a
saude. Os trés tipos principais sdo: medidas baseadas na preferéncia, medidas

especificas e perfis de satde em geral.

As medidas baseadas na preferéncia (ou de utilidade) sdo muito usadas em
analises de custo-utilidade (ACU), entretanto estas medidas descritivas muitas vezes

ndo geram um Unico indice, o que limita sua utilidade para os analistas econdmicos.

As medidas especificas se centram em resultados de saude especificos para uma
doenca ou para uma populacdo de pacientes especifica e costumam concentrar-se nas

dimensdes da qualidade de vida mais relevantes para a doenga em questdo.

Os perfis de saude em geral, ao contrério, sdo medidas globais de qualidade de
vida relacionada a saide que incluem consideragbes sobre a capacidade fisica, a
possibilidade de se autocuidar, o estado psicoldgico, o nivel de dor e o grau de

integracéo social.
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Em resumo, a Andlise Custo-Efetividade (ACE), metodologia de sintese
utilizada na elaboracdo de uma ATS, é uma avaliagdo microecondmica, constituindo
uma anélise comparativa de cursos alternativos de agdo tanto em termos de custos como
de consequéncias: a diferenca de custos (custo incremental) é comparada com a
diferenca de consequéncias na forma de razéo entre a diferenga de custos e a diferenga
de consequéncias. A ACE supGe uma escolha entre intervengdes, assumindo a escassez
de recursos. Na ACE em salde, as consequéncias das alternativas de procedimentos ou
programas sob comparacdo geralmente se referem a um Unico efeito de saude de
interesse (mortalidade ou morbidade, mas pode se referir a varios) que é atingido em
diferentes graus pelas opc¢es comparadas e € medido em unidades naturais, como
niamero de mortes evitadas, nimero de anos de vida ganho, nimero de dias com
incapacidade, nimero de partos prematuros evitados ou niumero de fraturas evitadas,
sendo os custos das alternativas medidos em unidades monetarias. (KRAUSS SILVA,
2003).

2.3.4. Anélise Custo-Utilidade

A anélise custo-utilidade (ACU) é uma forma de avaliacdo econdmica centrada
particularmente na qualidade do desfecho em salide produzido ou evitado. Os resultados
da ACE costumam ser explicitados como custo por unidade de efeito, medido em
unidades naturais. Na ACU, ao contrario, se compara o custo incremental de um
programa desde um determinado ponto de vista com o incremento de melhora da saude
atribuivel ao mesmo, medida esta Ultima em anos de vida ajustados por qualidade
(QALYSs). Os resultados costumam ser expressos em custo por QALY ganho
(DRUMMOND ET AL, 1997).

A Anélise Custo-Utilidade é uma evolugdo da Andlise Custo-Efetividade na
medida em que agrega a qualidade de vida & quantidade de vida, variavel fundamental a
ser considerada em virtude da mudanca no perfil demogréfico dos paises e consequente
aumento de doengas relacionadas ao envelhecimento e cronicas. Assim, em nagdes onde
a expectativa de vida ja é alta, torna-se importante avaliar a qualidade de vida, como

medida de desempenho do sistema de saude.

Existem muitas semelhancgas entre a ACE e a ACU, inclusive muitos autores

consideram que a ACU é um caso particular de ACE, e questdes como se inclui ou ndo
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as perdas de produtividade ou se desconta os efeitos futuros continuam presentes.
Entretanto, os dois tipos de avaliagdo econdmica diferem bastante na forma de medir os
resultados. Enquanto que na ACE, o desfecho pode ser final (vidas salvas, por exemplo)
ou intermediério (por exemplo, casos detectados), na ACU os desfechos intermediérios
séo inadequados por ndo poder ser convertidos em medidas de desfecho requeridas para
a ACU, como os QALY ganhos.

A analise custo-utilidade foi desenvolvida para resolver o problema da ACE que
sO consegue expressar 0 beneficio em uma medida Gnica. A ACU permite incluir uma
extensa gama de resultados relevantes com um método capaz de combinar resultados
dispares em um resultado Unico (medida resumo), que permite efetuar comparacdes
amplas entre programas muito distintos entre si e por ultimo, a ACU aporta um método

de atribuir valores aos resultados, ponderando mais aqueles de maior importancia.

Convertendo os dados de efetividade a uma unidade de medida comum, como 0s
QALY, a ACU pode incorporar simultaneamente mudangas tanto em quantidade
(mortalidade) como em qualidade (morbidade) de vida. O ajuste segundo a qualidade se
baseia em conjunto de valores ou pesos denominados utilidades, um por cada estado de

saude possivel, reflexo de sua relativa desejabilidade.

Em algumas situacdes, a analise de custo-utilidade (ACU) é mais indicada como
quando: a qualidade de vida relacionada com a saide é um resultado importante; o
programa afeta tanto a morbidade como a mortalidade; os programas submetidos a
comparacdo tém ampla variedade de tipos de resultado e se deseja comparé-los em uma
unidade comum; se quer comparar um programa com outros ja avaliados mediante
ACU.

J& em outras situacdes ndo se deve utilizar a ACU, como quando: s6 é possivel
conseguir dados sobre desfechos intermediarios; os dados sobre efetividade mostram
que as alternativas sdo igualmente efetivas em todos os aspectos relevantes para os
consumidores; os dados de efetividade mostram que o novo programa € dominante
(mais efetivo e com menos custos); se considera que o custo extra de obter e usar 0s

valores de utilidade ndo é custo-efetivo em si.

A utilidade em sentido amplo é sinbnimo de preferéncia, quanto mais preferivel
um resultado, mais utilidade esté associada. As preferéncias medidas podem ser ordinais
ou cardinais. Para as primeiras, basta simplesmente listar os resultados em ordem,

permitindo vinculos do mais ao menos preferido. Para as preferéncias cardinais, deve-se
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relacionar ao resultado um nimero que represente de algum modo a for¢a da preferéncia

por ele frente aos demais.

Ainda que muitos usem os termos utilidade, valor e preferéncia como
intercambiaveis, de fato existem diferencas entre eles. Preferéncia é um termo guarda-
chuva que descreve todo o conceito; utilidades e valores sdo tipos distintos de
preferéncias, o que se vai obter dependera de como se mede. Dois aspectos sdo chave no
processo de medir. Um é a forma de fazer a pergunta e especificamente se os desfechos
nela sdo certos ou incertos. O outro é maneira de pedir a pessoa que responda, para que

faca introspectivamente uma escala ou para escolher.

Drummond apontar que para medir diretamente as preferéncias dos individuos
por estados de saude séo utilizadas trés técnicas mais comumente que séo a rating scale

e suas variantes, o standard gamble e o time trade-off.

A rating scale, a abordagem mais simples para medir as preferéncias, consiste
em primeiro pedir para os individuos listar os resultados em saude por ordem, do mais
ao menos preferido, e depois colocéa-los numa escala de modo que os intervalos entre as
colocagOes correspondam com as diferencas de preferéncia segundo a percepcdo do

individuo.

O standard gamble é o método classico de medir as preferéncias cardinais.
Baseiam-se diretamente nos axiomas fundamentais da teoria de utilidade. O método tem
sido amplamente utilizado no campo da andlise de decisdo. Este método pode ser
utilizado para medir preferéncias por estados cronicos, que em alguma medida varia
dependendo de se se prefere o estado crénico & morte ou se o considera pior que a

morte.

O time trade-off foi desenvolvido especificamente para a area da saide como um
instrumento simples e que dava pontuagdes comparéveis ao standard gamble, medindo
0s estados intermediarios entre o melhor (s&o) e o pior (estado transitério). Os estados

transitorios variam entre 0 e 1 (morte-séo).

Medir as preferéncias por estados de salde é uma tarefa complexa e consome
muito tempo; uma alternativa muita atrativa e amplamente usada é saltar a tarefa de
medir e usar sistemas criados para classificar estados de salde multiatributos pré-
pontuados. Os principais sistemas na atualidade sdo trés: Qualidade de Bem-Estar
(QBE), indice de Utilidades de Sadde (IUS) e EuroQol (EQ-5D).
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A escala QBE classifica os pacientes segundo quatro atributos: mobilidade,
atividade fisica, atividade social e complexo sintoma-problema. Se o paciente esta se
queixando de muitos sintomas ou problemas, se usa o0 que se encontra mais indesejavel.
A fungdo da pontuagdo se baseia em medidas de escala de categoria sobre uma mostra
aleatoria do publico geral, portanto as pontuagBes sdo valores, ndo utilidades. Pede-se
aos entrevistados para posicionar por ordem numa escala que vai entre morte e satde
perfeita num Unico dia nos diversos estados. A funcéo da pontuacgéo resultante esta na
escala de preferéncia de 0,0 (morte) a 1,0 (plena salde). Ainda que a QBE original seja
lenta de administrar, levando cerca de 15 minutos para classificar um paciente, esta em

desenvolvimento uma versao mais curta.

O Grupo EuroQol, um consércio de pesquisadores da Europa Ocidental,
inicialmente desenvolveu um sistema com seis atributos: mobilidade, autocuidado,
atividade principal, relagbes sociais, dor e estado de animo (EuroQol Group 1990).
Posteriormente, o sistema foi revisado e inclui 5 atributos: mobilidade, autocuidado,
atividade habitual, dor/mal-estar e ansiedade/depressdao. Cada atributo tem trés niveis:
nenhum problema; algum problema; problemas maiores, até definir 243 possiveis
estados de salde, aos quais foram adicionados “inconsciente” e “morto”, formando 245
estados. As preferéncias em funcdo da pontuacdo foram medidas com a técnica de
equivaléncia temporal numa amostra aleatoria de aproximadamente 3.000 pessoas da
populagdo adulta do Reino Unido. As pontuagfes estdo dentro da escala de valores de

0,0 (morto) a 1,0 (salde perfeita).

Sobre o indice de Utilidades de Satde (1US), existem trés sistemas 1US: 1US 1,
IUS 2 e IUS 3. Cada um consta de um sistema de classificacdo de estado de saude e
uma ou mais férmulas de pontuacéo. Em todos os casos, as pontuagdes sdo baseadas na
preferéncia, na escala de intervalo e sobre escala desde 0,0 (morte) e 1,0 (saude
perfeita). As pontuagdes se derivam das preferéncias do publico em geral. Os sistemas

foram sendo desenvolvidos com o passar do tempo, cada um sobre o anterior.

Os resultados da ACU séao informados em termos do custo por QALY ganho. A
vantagem do QALY como medida de resultado em salde é que pode captar
simultaneamente ganhos derivados de reduzir a morbidade (ganhos de qualidade) e a

mortalidade (ganhos de quantidades), combinando ambas numa unica medida.

Para satisfazer o conceito de QALY, os pesos de qualidade devem estar
baseados nas preferéncias, na salde perfeita e morte e medidos numa escala de

intervalo.
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Os estados de saude mais desejaveis recebem um peso maior com a escala
variando entre saude perfeita (1,0) e morte (0,0). Ressaltando que séo permitidos
estados piores que a morte, que teriam pontuacdes inferiores a zero, e também estados
melhores que a salde perfeita, acima de um. As escalas de medicdo podem ser

nominais, ordinais ou cardinais.

Os QALY sdo medidos pela soma das areas de cada estado de saude que o
compde, sendo cada uma delas a duracdo do estado de saude em anos ou fracdes
multiplicada pelo peso de qualidade deste estado. Assim se obtém os QALY ganhos

sem descontos.

Em sintese, a Andlise Custo-Utilidade (ACU) é vista como um método
particularmente til para sintetizar diferentes resultados de saude e ajusta-los por
qualidade de vida antes de associar 0 parametro custos para a comparacdo de
tecnologias e programas de salde. A diferenca de qualidade de vida pode ser avaliada
através de instrumentos que medem estados de saude (focalizando diferentes beneficios
e danos) associados a métodos que avaliam a preferéncia do paciente (ou da populacéo)
pelo estado de saude propiciado por diferentes tecnologias. Assim, os diferentes estados
de saude (mais ou menos complexos), associados ao uso de diferentes alternativas
tecnoldgicas sdo valorados um em relagdo ao outro. O QALY, ano de vida ajustado por
qualidade de vida, € uma medida de efetividade (beneficio ou dano) que da um peso a
cada periodo de tempo sobrevivido, variando de 0 a 1, para expressar a qualidade de
vida durante determinado periodo, sendo que 1 corresponde & salde perfeita e zero
corresponde a estados considerados equivalentes a morte. Assim, o nimero de anos de
vida ajustados por qualidade de vida (nimero de QALY) representa a sobrevida relativa
a uma alternativa expressa em nimero de anos sobrevividos com saude (KRAUSS
SILVA, 2003).

2.4. League table

2.4.1. Conceito

League tables sdo listas ordenadas de razbes custo-efetividade de intervengdes
de salde que tém sido usadas para facilitar comparacdes de analises custo-efetividade.
Os resultados de custo-efetividade de diferentes intervengdes séo listados em ordem

descendentes de custo-efetividade e na presenca de restricdo de recursos, 0s programas
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podem ser implantados em seqiiéncia de cima para baixo na lista, até que o or¢gamento
seja exaurido. O acesso é garantido para cima da linha, mas ndo para baixo, linha que se
move para cima ou para baixo na dependéncia dos recursos disponiveis (EICHLER ET
AL, 2004).

Chapman et al (2000) apontam que a maior critica a utilizagéo de listas de ACE
em tabelas é a necessidade de certo grau de homogeneidade na metodologia dos
estudos, a qual usualmente ndo ocorre. Drummond et al listaram algumas questdes
metodoldgicas que sdo importantes considerar quando se interpreta ordens dentro das
league tables: a taxa de desconto; os métodos de avaliagdo de utilidade; a faixa de
custos e efeitos; a escolha do programa de comparagéo. Uma recente revisdo sistematica
de 228 analises custo-utilidade, publicadas entre 1976 e 1997, revelou grande variagdo
nos métodos de estimativa de custos, efetividade, pesos de preferéncia e pequena

evidéncia de melhora ao longo do tempo.

Outra critica a league tables diz respeito & possibilidade de gerar anomalias
como a alocacdo dos recursos disponiveis para algumas doengas, enquanto outras

permanecem sem tratamento, implicando em iniquidades (EICHLER ET AL, 2004).

Chapman et al (2000) construiram, a partir de busca em 1997 nas bases de dados
Medline, HealthSTAR, Cancerlit, Current Contents e Econlit, uma lista ampliada com
228 analises custo-utilidade que incluem dados de 647 pares de intervencbes, com
razbes de custo-utilidade em dolares de 1998 por QALY. As intervencdes foram

agrupadas em categorias de doengas e pelo tipo de intervencéo dentro das categorias.

Foram consideradas cost-saving (economizadoras), 69 (10,6%) das intervencdes
e 64 (9,9%) foram dominadas. A distribuicdo das razbes variou de cost-saving a
52.000.000/QALY, com uma média de 12.000/QALY. Quando categorizadas em
diferentes tipos de intervengBes, a média das razfes variou de 2.000/QALY para
imunizacOes a 140.000/QALY para outros procedimentos médicos. A média das razdes
ficou abaixo de 70.000/QALY. As grandes categorias foram intervengdes
farmacoldgicas e cirdrgicas (223 e 119 razbes). As intervengdes foram classificadas
pelo nivel de intervencdo: priméria, incluiu medidas para prevenir o comeco de
condi¢des alvo; secundaria, incluiu medidas para identificar e tratar pessoas
assintomaticas que ja tinham fatores de risco ou doenca pré-clinica; terciéria, para
tratamento de condi¢Bes ou doencas clinicas. A média de razdes por nivel de
intervencdo: 14.000 (1%); 14.000 (2% e 11.000 (3% por QALY. Foram consideradas

doencas bem estudadas: sistema circulatorio; doencas infecciosas e parasitirias e
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neoplasma. Para outras doengas poucos artigos foram encontrados: anomalias
congénitas; injdria e envenenamento; gravidez; parto e puerpério. Em relagdo a
perspectiva dos estudos, 95% das intervengdes utilizaram-se da perspectiva da
sociedade. A fonte de preferéncias foi a comunidade ou o paciente em 39% dos pares
intervencdo-comparador. Os custos brutos foram calculados para 83% das razfes e
comparagdes incrementais foram realizadas para 49% das razfes. Desconto de custos e

resultados foi realizado para 80% das razGes custo-utilidade.

Este estudo teve como objetivo criar uma league table ampliada pode auxiliar
tomadores de decisdo a fazer comparacgGes de diversas interven¢des médicas. O estudo
mostra o estado da arte através de 1997 e revela que doengas e intervengdes tém sido
relativamente bem estudadas e quais tém sido negligenciadas. Ao padronizar os critérios
metodoldgicos basicos, a legue table padronizada permite avaliacdo de razdes custo-
utilidade através de diversas intervencfes sanitarias de varias formas: preparar listas
especificas de doencas, para direcionar a forma mais eficiente de reduzir a mortalidade e
morbidade de doencas; busca de intervencdes cujo alvo é a mesma populacdo para
comparar custo-efetividade de intervences cirdrgicas ou farmacéuticas de uma

condicao especifica.

2.4.2. Experiéncias

No inicio da década de 90, Comissdo do Oregon de Servicos de Saude, nos
Estados Unidos, realizou exercicio para revisar os servi¢os prestados pelo programa
Medicaid, que prové assisténcia a satde a familias norte-americanas mais pobres, com
base na andlise custo-efetividade, sendo elaborada uma lista ordenada por suas razbes
de tratamentos/pares de condi¢des a serem financiada até o esgotamento do orgamento

anual do Estado.

Criticas surgiram imediatamente porque muitos servicos, que Sdo prioritarios
intuitivamente, foram pelo critério de custo-efetividade considerados menos
importantes, por exemplo, a restauragdo dentéria foi considera mais custo-efetiva do que
o0 tratamento da apendicite. Varios colaboradores iniciaram a discussdo dos motivos
pelos quais a metodologia de Oregon havia falhado ao utilizar o método de Analise
Custo-Efetividade — ACE na ordenacdo de lista de tratamentos com vistas a alocagio

racional dos recursos.
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A propria comissdo que elaborou a lista identificou problemas técnicos
importantes: alguns pares de condi¢cfes e tratamentos foram definidos muito
abrangentemente; a duracdo dos beneficios do tratamento foi estimada sem acurécia;
alguns dados de custos estavam incompletos ou inacurados. A comissdo a partir desses
problemas tentou solucioné-los e capturou valores sociais mais acurados, primeiramente
criando 17 categorias de servicos maiores e as ordenou de acordo com trés critérios:
valor para a sociedade, valor para o individuo e essencialidade dos servicos.
Posteriormente dentro de cada categoria, os servicos foram ordenados por seus
beneficios liquidos. Na lista final, em resumo, foram considerados os seguintes itens:
gravidade da condigdo, efetividade do tratamento, custo relativo do tratamento,
prevaléncia da condicdo, importancia do servigo para o publico e os valores préprios
dos comisséarios. Apds essa discussdo com a sociedade, alguns servicos paliativos,

preventivos e que salvam vidas subiram no ranking (EDDY, 1991).

Eddy analisou os motivos pelo qual a lista inicial falhou. As razdes podem ser
divididas em conceituais e técnicas. O problema conceitual reside no proprio objetivo
do exercicio que foi o ordenamento de servigos por quantidade de beneficio que eles
provém por unidade de custo e o problema técnico foi a execuc¢do defeituosa da analise
custo-efetividade. Foram utilizados codigos internacionais de doenca (CID 9) e
tratamento muito abrangentes; os Unicos custos incluidos foram os das medicaces e
servicos auxiliares e eram inacurados; a efetividade medida pela escala QBE (Qualidade
de Bem-Estar) comparando tratamento com ndo tratamento foi demasiadamente
abrangente e ndo conseguiu registrar diferengas na gravidade dos sintomas; existiram
erros na estimacdo da duracdo dos beneficios; a analise de custo-efetividade em si é
incapaz de capturar o valor para as pessoas de tecnologias que salvam vidas e tem um
conflito irreconciliavel com a poderosa inclinacdo humana de resgatar vidas em perigo
(Regra de Resgate); o método de mensuracdo de beneficios foi inapropriado porque
focou a atengéo nos resultados e ndo nos servigos e as questdes foram feitas dos pontos

de vista individual e ndo da sociedade.

Hadorn (1991) também criticou a lista de priorizacéo de servicos de salde para o
Medicaid de Oregon, pois segundo ele, hd uma incompatibilidade entre a analise custo-
efetividade realizada em Oregon que ordenou 0s servicos de salde mais prioritérios e
aquelas situagdes onde a vida humana encontra-se em perigo e uma intervengéo se faz

necessaria independente dos seus custos, a citada Regra de Resgate.
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O autor demonstrou que a metodologia utilizada inicialmente em Oregon fez um
ranking de procedimentos por custo-efetividade sem considerar que existem areas mais
importantes e utilizando somente os custos diretos das intervengdes. Apos a divulgacdo
da lista inicial e as criticas advindas, introduziram-se julgamentos que pudessem
diferenciar os tratamentos mais importantes dos menos, como por exemplo, nimero de
pessoas que podem se beneficiar do tratamento, o valor percebido pela sociedade com o
tratamento e o beneficio liquido do servi¢o que é um componente da férmula de custo-
efetividade. Ademais os servigos foram alocados dentro de categorias e ordenados por
importancia, sem considerar 0s seus custos. Ap6s o aprimoramento da lista, a
Assembleia Legislativa de Oregon aprovou a lista prioritéaria e especificou um ponto de

corte para o financiamento do Medicaid.

Um dos pontos centrais da critica de Hadorn diz respeito a incapacidade da
analise custo-efetividade produzir uma definicdo de necessidade de cuidado aceitavel
socialmente e politicamente, que j& havia sido explicitada por outros como Eddy. Por
isso, a andlise custo-efetividade modificada realizada na segunda etapa da elaboragéo da
lista de Oregon foi uma tentativa de prover um compromisso razoavel entre o bem

publico, o utilitarismo (eficiéncia) e a necessidade de acomodar a Regra de Resgate.

Segundo Cookson & Dolan (2000), a Regra de Resgate é a ideia de que a
sociedade tem a obrigacéo de fazer todo o possivel para resgatar todos aqueles que estéo
diante de ameaca imediata a vida e/ou a salde. Entretanto, as decisdes vao requerer um
julgamento comparativo sobre o grau relativo de necessidade, ou seja, pode ndo ser
possivel resgatar todos aqueles que estdo em necessidade e o salvamento de um pode

significar o n&o salvamento de outro.

Segundo Eddy, o beneficio liquido para o cuidado essencial em saude deve ser
composto pela equacdo beneficio, dano e custo, e a ndo consideracdo desses dois
altimos elementos na lista final de Oregon impede a definicdo precisa do que é

realmente essencial.

Um problema apontado por Hadorn na lista final (modificada) de Oregon foi a
possivel existéncia de servi¢os com alto beneficio, mas também com alto custo, que
podem exaurir todo o orgamento, beneficiar poucas pessoas e que apesar do alto
beneficio podem gerar grandes efeitos adversos. As possiveis solugBes para estes
problemas seriam: a alocagdo de mais recursos financeiros por meio de taxas; a

permissdo que pessoas que ndo possam pagar fiqguem sem o atendimento de suas
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necessidades; e/ou a redefini¢cdo do padréo de julgamento das necessidades em salde,

que eliminaria a cobertura de servigos com beneficio marginal esperado.

Outro problema da lista de Oregon, também ja apontada por Eddy, refere-se a
necessidade de maior especificagcdo dos tratamentos e indicagdes, tendo em vista as
especificidades de cada paciente, por exemplo, a faixa etéria pode influir na efetividade
de um tratamento. Esta limitacdo foi percebida pela comisséo que elaborou a lista, mas
ndo foi encontrada solucdo naquele momento para o que se chamou de “tirania do
CID9”. Para superar esta limitacdo, autor sugere a elaboracéo de guias para a prética
clinica que seriam desenvolvidos por painéis ou comissdes devidamente constituidas,
utilizando consenso apropriado para a estimativa do resultados em saide e que deveriam
incorporam também dados disponiveis sobre a preferéncia do publico. Assim, pacientes

que n&o atendessem aos requisitos estabelecidos nos guias ndo poderiam ser atendidos.

Apesar de toda a critica a lista de Oregon, o seu desenvolvimento gerou
informagdes valiosas para esforgcos futuros para a definicdo de prioridades em saude

bem como para o aprimoramento da teoria da analise de custo-efetividade.

Em conclusdo, o metodo de definigdo de prioridade utilizada em Oregon estava
incipiente e ap6s a identificacdo pela comissdo dos problemas da lista inicial foram
tomadas medidas para corrigir os problemas e o desenvolvimento da lista final de

prioridades justificou a aprovacao do plano de Oregon.

A retirada dos custos para o desenvolvimento da lista de priorizagéo final de
Oregon foi uma estratégia bem-sucedida para a atenuacdo da Regra de Resgate e um
primeiro passo para a alocagdo justa de recursos. Reforca também que deve ser feita
uma melhor especificagdo dos servigos e indicagdes com o objetivo de distinguir 0s
diferentes tratamentos relevantes, os tipos de pacientes e os graus de beneficios

esperados.

Quase vinte anos ap6s a experiéncia do Medicaid, outro programa do governo
federal norte-americano, o Medicare, destinado & assisténcia a satde de cidad&os idosos
e portadores de necessidades especiais, vem experimentando aumento em seus gastos de
forma que podera se tornar insustentdvel em dez anos. Gold et al (2007) verificou que
estratégias para contencdo de custos foram implementadas como o aumento das
deducdes e co-pagamentos para amenizar esta situacao, entretanto analises econémicas
nunca foram utilizadas na definicdo das prioridades para cobertura de novas ou caras
intervengdes. O estatuto do Medicare ndo discute custos como critério para decisdo de
cobertura, pois h4 uma percepcdo de vulnerabilidade politica na incorporacdo de
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critérios econdmicos nas decisdes e uma aversdo publica dos norte-americanos a

racionalizagdo nas Ultimas duas décadas.

Recentemente, no programa Medicare, foi realizado um trabalho com grupos
focais para explorar a visdo do puablico sobre a utilizagdo da andlise custo-efetividade
nas decisbes de cobertura do Medicare. No primeiro encontro, 0s participantes
receberam informagdes sobre a efetividade dos tratamentos para 14 condicdes. Eles
foram chamados a assumir o papel de tomadores de deciséo e priorizar a cobertura
dessas condigdes sob a premissa de um orgamento restrito do Medicare. No segundo
encontro, os participantes receberam informacao sobre a raz&o custo-efetividade dos 14
tratamentos e foram convidados a revisitar e discutir os seus rankings. Percebeu-se que
a provisdo da informacgdo sobre custo-efetividade influenciou nas prioridades de
cobertura em direcdo a servicos com razdo custo-efetividade mais favoraveis. Em
concluséo, 75% dos participantes se sentiram algo ou muito confortavel com o uso da

ACE para avaliar a cobertura do Medicare para novos tratamentos.

Os autores entendem que essas discussdes podem provocar um didlogo nacional
sobre como atingir um modelo mais equitativo e eficiente para o sistema de saude norte-
americano. Dar voz ao publico pode fazer com que os tomadores de decisdo do
Medicare se tornem mais proativos na elabora¢do de uma reforma do programa, bem
como dar mais confianca aos legisladores para fazer as mudancgas necessarias.
Enquanto, o processo politico produz apenas pequenos movimentos em direcdo a
estabilizacdo do orcamento do programa Medicare, devem ser perseguidas estratégias

para educar o publico e capturar sua percepcéo de valores.

A experiéncia do Medicaid do Oregon, no inicio da década de 90, permanece até
hoje como um esforco Unico em solicitar a opinido publica para a definicdo de

prioridades de cobertura de servigos de salde.

Mas, cabe ressaltar que a experiéncia com a lista original de Oregon demonstrou
que, quando rigidamente aplicada, pode produzir solu¢cbes que a maioria considera
inaceitavel e permitir que os interesses das minorias sejam dominantes aos da maioria, e

isso ndo tem nada a oferecer a erradicagdo das iniquidades em salde.

Na prética, a abordagem de league tables € pouco compardvel com as politicas
de cuidado a saude, pois, em geral, os programas de salde pagam por uma lista de
intervencdes tradicionais e populares, alguns das quais sem custo-efetividade. A
disposicdo a pagar pela abolicdo de um programa existente € menor do que a por um
novo programa com mesmo beneficio. Assim, alguns servigos, por questdes
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psicoldgicas e politicas, simplesmente ndo estdo a disposicdo dos tomadores de decis&o.
Além disso, razbes custo-efetividade ndo estdo disponiveis para muitas intervencoes
antigas, pois estas ndo foram avaliadas; esse método tem sido utilizado para novas
tecnologias. Nesta situacdo, a combinagdo de limite e abordagem de impacto

orcamentario parece ser mais factivel do que league tables (EICHLER ET AL 2004).

O uso de league tables ndo é unica forma de aplicar a andlise custo-efetividade
na tomada de deciséo, pode-se também adotar o conceito de limite que ser& abordado a

sequir.

2.5. Limite custo-efetividade

2.5.1. Conceito

De acordo com EICHLER ET AL (2004), “o conceito de limite foi proposto por
Weinstein e Zeckhauser em 1973 e refere-se ao nivel de custos e efeitos que uma
intervencdo pode alcangar para ser aceitavel num dado sistema de salde”. Pode ser
entendido, também, como o valor maximo que a sociedade pode ou esta disposta a

pagar para obter um QALY ou um ano de vida com uma nova tecnologia em saude.

A adocdo do conceito de limite pode ser intrinseca ou extrinseca. A adocéo
explicita do limite traz vantagens teoricas: i. Reduz a carga de responsabilidade em
relacdo aqueles que fazem decisdes implicitas sozinhos, gerando maior transparéncia do
processo de tomada de deciséo e confianga publica; ii. Fomenta o debate publico sobre a
disposicdo a pagar da sociedade por cuidado a satde que pode resultar num aumento do
pacote de cuidado a salde e alocacdo de recursos para o cuidado a saide. Por outro
lado, opositores & aplicagdo do limite argumentam que esta abordagem pode levar a um
crescimento descontrolado do gasto em salde, pois o limite ignora que 0s recursos sao

escassos e que o decisor tem que equilibrar seu orcamento (EICHLER ET AL, 2004).

Por outro lado, Eichler (2004) argumenta que o estabelecimento explicito do
limite é sensivel politicamente por vérias razdes: os tomadores de decisdo geralmente
ndo sdo economistas e tem resisténcia a basear suas decisbes numa Unica medida
sumaria; e ndo usar limites permite arbitrariedade e consideragfes ad hoc, que sdo mais

atrativas aos tomadores de decisao politicos.
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2.5.2. Experiéncias

O ponto de corte a partir do qual uma tecnologia deve ser ou ndo considerada
custo-efetiva € motivo de debate na literatura e entre gestores da area da saude. O uso da
analise custo-efetividade na tomada de decisbes demanda maior transparéncia e
consisténcia no processo de tomada de decisdo e na definicdo de um limite aceitvel de
custo-efetividade abaixo do qual estard disponivel a tecnologia e acima do qual havera
racionamento de acesso. O valor de 50.000 dolares americanos/QALY tem sido bastante
citado como ponto de corte para identificar estratégias de aceitavel razdo de custo-
efetividade (MINISTERIO DA SAUDE, 2008a).

O QALY tem emergido como medida de ganho de salde recomendada pela
comunidade académica e por muitos sistemas de salide, no entanto ainda ndo existe uma
medida Unica, aceitvel universalmente. Instituicbes como a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e o Banco Mundial usam o DALY - disability-adjusted life year, do
inglés, ou ano de vida ajustado por incapacidade, em portugués. Outra medida de saude
que evita a necessidade de designar peso a utilidade é o custo por ano de vida ganho.
Apesar do uso de diferentes medidas de resultados dificultar a comparabilidade de
analises custo-efetividade, as consideracOes sobre limite podem ser aplicadas a todos os

tipos de andlises, apesar do denominador utilizado.

Existe um debate intenso sobre a aplicacdo de limite e opositores alegam que a
adocdo de limites pode levar a um crescimento descontrolado do gasto em saude, pois
este ignora que 0S recursos Sdo escassos e que o decisor tem que equilibrar seus

orcamentos.

Entretanto, os argumentos de orgamentos restritos ndo invalidam o conceito de
limite de custo-efetividade. Eichler et al. (2004) afirmam que ao contrario da retorica,
0s orcamentos ndo sdo fixos, pelo menos ndo a longo termo. Laupacis, citando o cenario
canadense, afirmou que numa sociedade rica como a canadense, em que € claro que o
financiamento do cuidado a salde é uma prioridade social e se ha o desejo politico, 0s
fundos disponiveis podem ainda aumentar. Estas palavras se concretizaram, dez anos
mais tarde, ndo somente para o Canad4, mas para 0s paises em desenvolvimento, tanto
em termos absolutos como em termos relativos como percentual do PIB. Recente
documento da OMS afirma que inclusive alguns paises de baixa renda irdo aumentar o

gasto em saude nos proximos anos, devido a mudancas na base demogréfica. Espera-se
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que a avaliacdo econdmica tenha impacto nos recursos disponiveis para o cuidado a

saude.

Os autores separaram célculos propostos por autores individuais ou instituicoes
de célculos estimados de disposicdo a pagar ou analise similar e de calculos inferidos de

decisdes de alocagdo de cuidado a saude passados, conforme a seguir:
a) Limite proposto por individuos ou instituicdes:

Nos EUA, a proposicao de US$ 50.000/QALY tem sido cotada por muitos anos
como custo-efetiva. Hirth et al demonstraram que este nimero foi originalmente

baseado em padrdes de dialise para pacientes com doenga renal cronica do Medicare.

Em 1992, Laupacis et al propuseram que h4 forte evidéncia para adogdo de uma
intervengdo com a razdo custo-efetividade de $20.000/QALY, em dolares canadenses de
1990; moderada evidéncia para razdo auperior a CAN$20.000/QALY e inferior a
CAN$100.000/QALY; e fraca evidéncia se a razdo for superior a
CAN$100.000/QALY. Os autores admitiram que as fronteiras sdo arbitrérias e estdo em

consonancia com o que tem sido universalmente empregado.

Goldman, que avaliou intervencdes cardiovasculares, recomendou os limites de
US$ 40.000 por ano de vida salvo; e considerou que acima de US$75.000 por ano de
vida salvo ¢ dificil gerar entusiasmo para incorporar a intervengdo, mas ndo apresentou

justifica para este limite superior.

Newhouse entrevistou economistas da saide sobre o limite para usar em analises

custo-efetividade e relatou um valor médio de US$ 60.000 por ano de vida salvo.

O World Health Report de 2002 propds abordagem diferente para o limite: um
documento da Commission on Macroeconomics and Health, comissionada pela OMS,
sugere que as intervengdes que custam menos que 3 vezes 0 PIB per capita para cada
ano de vida ajustado por incapacidade (DALY economizado representa bom valor para
o dinheiro — o valor é justificado com base nos beneficios diretos e indiretos para as
economias nacionais, porém ndo se especifica o tipo de custos considerados. Neste
estudo a tentativa de basear a decisdo de alocacdo foi feita ndo em nimeros arbitrérios,
mas num padrdo nacional objetivo diretamente relacionado a critérios de capacidade de
pagamento. Apesar de ser dirigida a paises de baixa renda, pode ser aplicada aos de alta
renda. N&o permite comparacdo direta com a medida custo/QALY porque os

denominadores sdo diferentes — porém ao se comparar pesos de QALY com pesos de
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DALY, através de uma ampla faixa de categorias de doengas, pode ser assumido que 3

vezes 0 PIB per capita é excessivo em relacdo a US$50.000/QALY.

b) Limite estimado a partir de estudos relacionados a disposicéo a pagar:

Por algum tempo, foi prioridade obter mais informagdes sobre a disposi¢do a
pagar por unidade de ganho em salde, para estabelecer uma regra de decisdo util na

alocacdo de recursos.

Ha vérias maneiras tedricas de chegar ao valor de $/QALY (ou $/DALY) social:
abordagem do capital humano; avaliagdo contingente, preferéncia revelada/job risk;

preferéncia revelada/seguranca ndo ocupacional.

Hirth et al revisaram a literatura sobre estimativas do valor da vida. Ha grande
variabilidade de valores, sendo encontrados 0s seguintes valores médios, por tipo de
estudo: $24.777 — capital humano; $93.402 - preferéncia revelada/ seguranca ndo
ocupacional; $ 161.305 — avaliagdo contingente; e $ 428.286 — preferéncia revelada/job

risk.

Os autores ajustaram estes valores pelos pesos de qualidade de vida idade-
especifica e concluiram que & excegdo da estimativa pela abordagem do capital humano,
a maioria das estimativas estava acima de US$50.000/QALY. A maioria dos trabalhos

era de origem norte-americana.

Hutton et al analisaram a literatura do valor da vida do Reino Unido e
combinando valores de um total de 12 pesquisas e entrevistas chegaram a um valor
medio, para o ano de 1997, de 95.000 libras por ano de vida ganho, a partir de
estimativas de preferéncia revelada e uma média 30.000 libras por ano de vida ganho de

questionérios de avaliagdo contingente.
c) Limites inferidos de decisOes de alocagdo passadas:

As informacbes mais relevantes do uso implicito de limites em sistemas de

saude podem ser obtidas da analise de decisdes de alocacdo prévias.

George et al analisou a decisédo de reembolso de drogas pelo Pharmaceutical
Benefits Advisory Commitee — PBAC da Australia, entre 1991 e 1996 — os autores nao
conseguiram definir um limite custo-efetividade, o que demonstrou que este ndo é um
fator decisivo para o reembolso. Acharam que PBAC ndo recomenda o reembolso se o

custo adicional por ano de vida ganho exceder, a valores de 1998/99, 76.000 ddlares
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australianos, aproximadamente US$ 48.467; e ndo rejeita drogas se o custo adicional
por ano de vida ganho for menor que AU$ 42.000, ou, a valores de 1998/99, US$
26.784. Estes resultados séo consistentes com o uso de eficiéncia econdmica como
critério de tomada de decisdo — se for sustentado no futuro demonstra um limite leve,
com fronteiras superior e inferior, seguindo as consideragdes de incerteza, equidade ou

contexto do tratamento.

Os limites superior e inferior do PBAC correspondem a 1,26 a 2,29 do PIB per
capita australiano (US$21.200 em 1999) como as medidas foram feitas por ano de vida
ganho e ndo por QALY, nenhuma conclusédo pode ser feita em termos de limite por
QALY. E se for realizado o ajuste por pesos de QALY, os limites superior e inferior

estardo entre 2 e 3 vezes menos que o PIB per capita.

Towse e Pritchard analisaram as 41 primeiras decisdes feitas pelo NICE e
concluiram que, como o PBAC, esta instituicdo parece operar com uma faixa de limite
com fronteira de £ 20.000/QALY a £ 30.000/QALY - apesar de negado pelos técnicos a
presenca de um limite explicito, os autores estdo convencidos do contrario. Estes
valores significariam 1,4 a 2,1 vezes o PIB per capita, que foi de US$ 22.800 no ano
2.000.

A Pharmaceutical Management Agency da Nova Zelandia especulou que as

decisBes sdo consistentes com um limite, para valores de 2000, de NZ$ 20.000/QALY.

Ha também o problema da definicdo do limite custo-efetividade para a Brasil.
Experiéncias tém sido desenvolvidas na tentativa de estabelecer um valor de referéncia.
Na dissertagdo de Corah Prado (2009), comparou-se o0 gasto publico per capita do
Brasil, no ano de 2006, com o de EUA e Reino Unido e se observou que, em média, 0
gasto per capita publico do Brasil é 7,5 vezes menor que o dos dois paises, se a
comparacéo é por dolar ajustado pela paridade de poder de compra e 14,7 vezes menor
se a comparacdo é feita pelo délar, na taxa de cdmbio médio. Assim concluiu que se o
gasto no Brasil é 7,5 a 14,7 vezes menor que o de paises que assumem um limite custo-
efetividade de cerca de US$ 50.000/QALY, o valor de limite custo-efetividade para o
SUS poderia se situar entre US$ 3.383 a 6.663 por QALY, ou seja, 7,5 a 14,7 vezes

menor que o daqueles paises.

Pode-se acreditar, a partir das experiéncias e do crescente nimero de grupos
com fortes interesses na alocacdo dos recursos da salde, que o limite de custo-

efetividade se tornard uma realidade, a despeito de como os tomadores de decisdo
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observem a questdo, pois ndo ha como avancar no uso da analise de custo-efetividade na

auséncia da definicdo de um limite aceitavel.

A adogdo de um limite custo-efetividade duro teoricamente garante um alto
nivel de eficiéncia da alocagdo de recursos, porém as avaliagBes econdmicas tém que ser
ampliadas para incluir outras preferéncias da sociedade, como a distribuicdo da
equidade. O desenvolvimento de limites leves, com fronteira superior e inferior sera

mais sensivel que a implantagdo de um critério Unico de custo-efetividade, mais rigido.

O limite emergente ndo sera idéntico entre os paises, a habilidade para pagar por
uma intervencdo varia conforme o nivel de renda, mesmo quando 0s custos e
efetividade sdo similares. Por exemplo, na Unido Europeia isto pode acontecer em
relacdo aos paises do leste europeu, com menor nivel de renda, o que pode gerar tensdes

entre 0s paises.

3. SISTEMAS DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO MUNDO

O campo da ATS teve seu inicio com a criacdo, em 1972, de um 6rgdo de
avaliacdo de tecnologias em saude pelo Congresso norte-americano, chamado U.S.
Office of Technology Assessment (OTA).

No entanto, a avaliagdo tecnoldgica enquanto instrumento importante de
incorporagdo de tecnologias no sistema de saude se desenvolveu nos paises da Europa
Ocidental no fim dos anos 1970, notadamente naqueles com sistemas de satde publicos
e cobertura universal — Suécia, Holanda e Reino Unido (NOVAES, 2006).

No comego, as instituicdes se dedicaram a produzir informacdes sobre a
efetividade e seguranga das novas tecnologias, principalmente as de alto custo.
Posteriormente, as anélises agregaram a dimensdo da eficiéncia (econdmica) e muito
recentemente alguns paises passaram a exigir dos fabricantes o desenvolvimento de
estudos de custo-efetividade para a aprovagdo de produtos, o que consistiu no quarto
obstéculo a ser transposto pela industria para o produto chegar ao mercado (NOVAES,
2006).

A ATS, entdo, comegou a se difundir pelo resto do mundo. Durante as primeiras

duas décadas, a ATS se disseminou por toda a Europa e s6 depois no inicio dos anos
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2000, se difundiu nos paises mais ricos da Europa central, América Latina e Asia
(BANTA E JONSSON, 2009).

Apesar de pioneiros na area, os esfor¢os do governo federal dos Estados Unidos
fracassaram no desenvolvimento do campo da ATS no pais e no ano de 1995, as

atividades da OTA foram encerradas.

A ATS, entdo, ganhou forcas em paises com forte sistema publico de saide que
vivenciam o dilema da alocacdo de atencdo a salde em circunstancias de recursos
finitos. Atualmente, Australia, Canada e Reino Unido sdo paises que estdo a frente
internacionalmente na utilizagéo de evidéncia para comparagéo de efetividade e custo-
efetividade para fins de tomada deciséo acerca da incorporagéo, utilizacéo e abandono
de medicamentos e produtos para a salde em seus sistemas publicos de salde
(CLEMENT, 2009). Dessa forma, foram selecionados estes trés paises e seus sistemas

de incorporagéo de tecnologias serdo descritos nesta segéo.

Na Austrélia, desde 1993, é obrigatoria a apresentacdo de estudos de avaliacdo
econdmica ao Ministério da Saide para que uma tecnologia seja incorporada pelo setor
publico. A agéncia canadense de avaliacdo de tecnologias em saude, Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH), fomentada pelo governo federal,
completa 20 anos de atuacdo neste ano. No Reino Unido, o National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) prové ao sistema publico de salde, conhecido como
National Health Service (NHS), estudos de ATS para subsidiar o processo de

incorporacdo desde 1999.

3.1. Austrélia

Com cerca de 21 milhGes de habitantes e aproximadamente 8 milhGes de metros
quadrados, a Australia possui um sistema publico de saide, no qual a responsabilidade
da assisténcia € compartilhada entre os governos federal e estadual. Cerca de 70% do
gasto total em salde no pais é financiado pelo setor publico. O governo federal
contribui com dois tercos deste montante e tem dois planos de subsidio nacional, o
Medicare e o Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS). O Medicare subsidia 0s
pagamentos pelos servigos prestados pelos médicos e outros profissionais de saide e o

PBS financia a maioria dos medicamentos comprados nas farmécias (HAILEY, 2009).
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As duas esferas governamentais conjuntamente financiam o0s servigos dos
hospitais publicos. Entretanto, é responsabilidade somente dos estados autorizar o
funcionamento dos hospitais privados e normatizar a forma de operagdo dos hospitais

publicos.

J& o governo federal é responsavel pelo registro sanitrio (eficacia, qualidade e
seguranca) de medicamentos e produtos para a salde desde o inicio da década de 1970.
O 6rgdo responsavel é o Therapeutic Goods Administration (TGA), uma agéncia do
Ministério da Salde e Envelhecimento. Além de regular a indUstria de seguros privados

de saude.

O Medicare, criado em 1984, prove tratamento médico e de outros profissionais
de salde gratuitamente ou subsidiado para todos os australianos. Para 0s servicos
medicos prestados por médicos privados, o programa estabeleceu valores para repasse
aos profissionais e o paciente é responsavel pelo montante cobrado acima do pago pelo
Medicare, no entanto ha um limite anual de gasto em saude para o paciente. No caso dos
hospitais publicos, os residentes na Austrdlia ndo pagam nada para ter acesso aos seus
servicos. O australiano pode ainda optar por uma gama de planos de saide privados.

O PBS possui uma lista de
medicamentos cobertos e tem um papel dominante no uso destes no pais. Todos 0s
residentes na Australia sdo elegiveis para o programa e aqueles que com rendimentos
menores tém copagamentos menores que os dos pacientes em geral. Dessa forma, a
principal estratégia de controle do uso das tecnologias em salde é o financiamento

publico.

Da mesma maneira que o financiamento dos medicamentos e produtos para a
saude e predominantemente publico, a avaliagdo dessas tecnologias em saude,
metodologia que subsidia a tomada de decisdo, também tem como principal ator o setor
publico. Na Austrélia, apesar da ATS ser desenvolvida por universidades, associacoes
de profissionais, consultores privados e autoridades de salde, é o governo federal o
principal ator neste processo. No entanto, dentro do governo federal, a avaliagdo de

medicamentos € feita separadamente das outras tecnologias.

As solicitagbes de incorporacdo de medicamentos na lista do Pharmaceutical
Benefits Scheme (PBS) séo avaliadas pelo Pharmaceutical Benefit Advisory Committee
(PBAC), area do Ministério da Saude responsavel pela a ATS e que da recomendagdes
ao Ministro sobre os medicamentos que devem estar disponiveis na lista do setor

publico. As solicitacbes podem ser feitas pelas empresas em trés periodos do ano
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(margo, julho e novembro). O PBAC tem em sua estrutura dois subcomités, Drug
Utilization Sub-Committee (DUSC) e Economics Sub-Committee (ESC). O DUSC foi
estabelecido em 1988 com o objetivo de coletar e analisar dados de utilizagdo de
medicamentos na Austrélia; fazer comparagbes de estatisticas de utilizacdo de
medicamentos entre paises; e apoiar com informagdes gerais relacionadas ao uso e
prescricdo racional de medicamentos. O ESC foi criado em 1993 com a missdo de
revisar e interpretar as analises econdmicas de medicamentos com submissdo ao PBAC,;
assessorar o PBAC nessas andlises; e apoiar o PBAC em aspectos técnicos para

solicitacéo e uso de avaliagcGes econdmicas.

Depois da recomendacdo do PBAC, o medicamento ainda passa pelos seguintes

processos para que possa finalmente ser listado no PBS: consideragdo pelo

Pharmaceutical Benefits Pricing Authority (PBPA); negociacdo de preco pelo
fabricante e Ministério da Saude; finalizagdo dos detalhes para ser listado no PBS;

verificacéo de qualidade e disponibilidade; aprovagéo pelo governo.

Depois da recomendagdo do PBAC, O PBPA negocia 0 preco do medicamento
com o fabricante. O PBPA é formado por representantes do governo, industria e

consumidores.

Todas as recomendacbes do PBAC sdo avaliadas pelo governo. Caso a
expectativa seja de que o medicamento vai custar mais de 5 milhdes de dolares
australianos por ano, a incorporacdo ainda terd que ser aprovada pelo Ministério das
Financas e Administracdo. Se o gasto esperado for maior que 10 milhdes de ddlares

australianos por ano, sua aprovacéo dependera do conselho de Ministros.

O PBAC leva em conta na sua recomendacédo as condigdes de uso aprovadas no
registro do medicamento pelo 6rgdo TGA, sua efetividade clinica, seguranga e custo-
efetividade. Desde 1993, é obrigatéria a apresentacdo, por parte do solicitante, de estudo
de avaliacdo econdmica ao PBAC. O estudo de avaliagdo econdmica é elaborado total
ou parcialmente pela industria farmacéutica e a evidéncia encontrada é, entdo,
apresentada e avaliada pelo PBAC. Todas as recomendagfes do PBAC estdo

disponiveis na pagina eletrénica do Ministério da Saude.

As diretrizes para avaliagbes econdmicas foram introduzidas em 1990 e uma
atualizacdo foi feita em 1995 a partir das experiéncias com sua utilizagdo. Este guia
recomenda que a perspectiva da sociedade seja adotada nas avaliagdes econdmicas, que
a comparacdo do novo medicamento deva ser feita com o tratamento mais semelhante e
que possuam evidéncias de efetividade e analise incremental e de sensibilidade. Sdo
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requeridos somente custos diretos e existe uma forte preferéncia para a efetividade ser
demonstrada por meio de ensaios clinicos randomizados, preferencialmente estudos
“head to head”, ou seja, 0 medicamento novo versus 0 medicamento padrdo e ndo
versus placebo. N&o séo encorajadas submissdes aos PBAC de estudos custo-beneficio e

de perdas de produtividade.

Existem poucas submissdes ao PBAC que incluiram anélises de custo-utilidade
nos primeiros anos de aplicagcdo do guia. Uma revisdo recente do documento incluiu
mais explicitamente a preferéncia por analises de custo-utilidade. Em sintese, o
processo de ATS na Austrélia envolve a apresentagdo de uma documentagdo detalhada,
incluindo a avaliacdo econdmica desenvolvida pela indUstria, somada a uma reviséo
feita pelo corpo técnico do Ministério da Salde e seus consultores. A revisao
compreende uma busca da literatura cientifica, avaliacdo dos resultados dos ensaios

clinicos, validacdo dos modelos utilizados e verificagdo dos custos envolvidos.

Uma revisédo da maioria das submissdes ao PBAC entre 1994 e 2004 concluiu
que a probabilidade de recomendacdo para cobertura foi influenciada pela significancia
clinica, custo-efetividade, custo para o governo e gravidade da doenca (HAILEY,
2009).

Uma limitacdo do trabalho do PBAC esté relacionada ao fato dos medicamentos
aprovados serem somente avaliados em termos de custo-efetividade a partir dos ensaios
clinicos iniciais e néo existir um seguimento para assegurar que eles continuam valendo

a pena depois da introducdo na lista do PBS.

A avaliagdo de produtos para a salde teve inicio no final da década de 1970,
quando se tornou mais expressivo o crescimento nos custos das pesquisas e da atencéo a
saude. Mas, somente em 1998, com a criacdo pelo governo federal de um comité, o
Medicare Services Advisory Committee (MSAC), como parte de uma iniciativa
destinada a fortalecer a avaliagdo de novas tecnologias e procedimentos antes que eles
sejam incluidos na lista do Medicare para reembolso. 1sso representou o inicio de uma

aproximagcao entre a ATS e a politica de salde.

O MSAC possui membros com expertise clinica e em avaliacéo e é financiado
pelo Ministério da Salde e Envelhecimento. O comité assessora o Ministério em
seguranga, eficacia e custo-efetividade de produtos para a salide e faz recomendacdes se
essas tecnologias devem ser financiadas pelo governo. Avaliadores externos, muitas
vezes das universidades, sdo usados para realizar as ATS. O MSAC também desenvolve
atividades de monitoramento do horizonte tecnol6gico por meio de um subcomité.
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A abordagem australiana utilizada para a avaliagdo de produtos ndo
farmacéuticos seguiu tendéncia similar a de outros paises, com énfase crescente no uso
de revisbes sistemdticas e avaliagbes econdmicas. As informagdes econdmicas
consideradas pelo MSAC sdo custos de capital, custos diretos de tratamento e custos
indiretos. A perspectiva da sociedade leva em conta os custos indiretos e desta forma o

MSAC adota uma abordagem mais ampla que o PBAC.

O MSAC tem manuais de funcionamento bem estabelecidos, que orientam todas
as suas agoes, inclusive as que envolvem conflito de interesses e confidencialidade. O
MSAC inicia o processo de avaliacdo de tecnologia/procedimento por meio de
solicitacdo do préprio Ministério ou do grupo de interessados (fabricantes, associagdes
medicas e consumidores). Cabe ressaltar que antes de submeter solicitacdo de
incorporagdo de uma tecnologia, esta deve ter registro sanitario. O ciclo de avaliagdo de
tecnologias/procedimentos do MSAC é composto por cinco etapas: aceitabilidade,
avaliacdo, recomendacdo ao Ministério da Saude e do Envelhecimento, decisdo e

implantagé&o.

a) Aceitabilidade: o primeiro passo do processo envolve o julgamento da
aplicacdo da tecnologia pelo Ministério para determinar sua elegibilidade para
avaliacdo. O principal critério considerado é se a tecnologia possui condigdes para
financiamento pelo Medicare Benefits Schedule (MBS). Par tal, a tecnologia proposta
deve ter relevancia clinica para o servico de saude de acordo com a legislacdo — Health
Insurance Act 197. A aprovagdo pelo Therapeutic Goods Administration (TGA) de seu
registro sanitario também é conferido nesta etapa. Além disso, 0 MSAC tem formularios

e diretrizes de ATS que devem ser seguidos para a aplicagéo.

b) Avaliacdo: se a aplicagdo € considerada elegivel e 0 MSAC avalia a eficiéncia
e efetividade do uso dos recursos, entéo, é iniciada a etapa de avaliacdo. O Ministério
contrata um avaliador independente para conduzir uma avaliagdo baseada em evidéncia.
O avaliador inicialmente desenvolve um protocolo de avaliacdo e, entdo, prepara um
relatorio de avaliagdo da evidéncia de efetividade, seguranca e custo-efetividade da
nova tecnologia ou procedimento. No periodo de 1998 a 2006, as ATS completas
levaram em media 11 a 18 meses para ficar prontas. Depois 0 MSAC agenda um painel
de especialistas para assegurar que a avaliagdo traz conclusbes validas a partir das
evidéncias disponiveis. Os membros do painel s&o selecionados em associagdes médicas

relevantes com experiéncia em relacdo a tecnologia avaliada. O Subcomité de Economia
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prove subsidios ao painel e a0 MSAC. O solicitante da incorporacdo é convidado a

comentar o esboco do protocolo de avaliacdo e do relatorio.

c) Recomendacdo: na formulacdo da recomendacdo ao Ministério, o0 MSAC
considera um amplo espectro de informacdo, incluindo o relatério de avaliagdo de
evidéncia, as consideragdes do solicitante, de outros atores relevantes e dos membros do
MSAC. Se a evidéncia cientifica é inconclusiva, mas o MSAC conclui que a tecnologia
é mais segura, mais efetiva e mais custo-efetiva que as ja utilizadas, ele pode
recomendar, a0 Ministério, um uso provisério com o objetivo de coletar dados para

futura reavaliagéo.

d) Decisdo: o Ministério avalia as recomendacbes do MSAC e toma uma
decisdo. De 106 casos examinados até setembro de 2006, apenas um ficou pendente,
dependendo de mais informacdo. As recomendagdes do MSAC foram aprovadas nos
105 casos restantes. O relatorio e as recomendagBes sdo publicados e distribuidos aos

interessados e uma copia fica disponibilizada no site do MSAC.

e) Implantacdo: a partir da decisdo do governo, é elaborada uma provisdo de
financiamento publico para a nova tecnologia/procedimento. As mudancas necessarias

séo feitas para que o Medicare insira a nova tecnologia em sua lista.

Vale ainda registrar que, em 1998, a Royal Australian College of Surgeons criou
o Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures — Surgical
(ASERNIP-S), com uma equipe de avaliadores e que tem por missdo avaliar novas
tecnologias e técnicas cirurgicas e, disseminando esse conhecimento baseado em
evidéncias aos cirurgides, melhorar a qualidade do atendimento em salde tanto nacional
como internacionalmente. O ASERNIP-S faz avaliagbes para 0 MSAC, como avaliador

externo e também gerencia auditoria em cirurgias.

Hailey (2009) relatou que uma revisdo de quarenta e cinco ATS australianas
recentes verificou que seu impacto foi maior nos casos em que existiam muitos dados
primarios locais ou quando a tecnologia néo estava disponivel ou tinha acabado de ser
introduzida. Vinte e seis de trinta e cinco avaliagbes detalhadas influenciaram a politica
de cobertura de tecnologias. Entretanto, o impacto da ATS nas tecnologias ja

estabelecidas ainda é pequeno.
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O ndmero tecnologias ndo farmacéuticas que passaram por ATS completas
permanece relativamente limitado. Entre 2003 e 2005, o MSAC recebeu 129

submissdes e conseguiu concluir 75 revisoes.

Além do governo federal, os estados também desenvolvem atividades de ATS,
geralmente em relagdo ao uso de produtos para a satde nos hospitais publicos. Muitos
estados criaram comités assessores para avaliar as solicitagbes de uso de novos
medicamentos e produtos para a saude, principalmente os de alto custo. As avaliaces

sdo feitas por consultores ou dentro das secretarias de salde.

A ATS na Austrédlia tem sido bem sucedida na geracdo de informagdes para
auxiliar tomada de decisdo do governo para tecnologias em satde por meio do PBS e
Medicare. No entanto, no nivel local, a ATS ainda precisa aprimorar o conhecimento
sobre as especificidades das provincias. Os desafios que ainda permanecem séo de
ampliacéo do escopo das avaliacdes, desenvolvimento de abordagens mais transparentes

em algumas areas e aplicacdo consistente de padrdes apropriados (HAILEY, 2009).

3.2. Canada

Com uma populacdo de cerca de 32 milhdes de pessoas e um territrio de 10
milhdes de quildmetros quadrados, o Canad, assim como a Australia, € um pais pouco
populoso; 80% de sua populacéo reside a 320 km da fronteira com os Estados Unidos

da América e esta concentrada em grandes cidades e suas regides metropolitanas.

O sistema de saude canadense € uma combinacdo de financiamento publico e
provisdo privada. Desde 1961, a populacdo do Canada tem acesso gratuito aos servigos
de satde cobertos por lei. No entanto, as consultas médicas ficaram sem cobertura. Trés
anos mais tarde, o sistema de salde a ser universal, incluindo consultas médicas e

medicamentos prescritos (Renaldo et al, 2009).

Dentro da estrutura federativa canadense, as treze provincias tém jurisdicéo
sobre a provisdo de servicos de saude e, deste modo, o sistema de salde consiste em
treze “sistemas” diferentes. Tudo € financiado publicamente por meio de uma
combinac&o de recursos das provincias, tributos especificos para a saude e transferéncia

de recursos do governo federal para as provincias (Renaldo et al, 2009).

A lei de 1984 — Canadd Health Act — reafirmou os cinco principios que

deveriam ser respeitados pelas provincias que recebem recursos do governo federal para
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a &rea da salde: administracdo publica, abrangéncia, universalidade, portabilidade e

acessibilidade.

O sistema universal e a existéncia de um Unico pagador, o setor publico,
somados aos impedimentos legais impostos as seguradoras de planos de salde, que ndo
podiam prover o aquilo que j& era oferecido publicamente, funcionaram como uma

forma implicita de avaliacdo de tecnologias em salde.

No comego dos anos 1990, todas as provincias reconheceram a importancia da
ferramenta de avaliacdo/gestdo de tecnologias prover subsidios ao processo politico de
tomada de decisdo. A ATS no Canada emergiu num ambiente relativamente favoravel
com predisposi¢cdo positiva de médicos, pacientes e gestores. Apesar da influéncia do
medico ser o fator mais importante para a difusdo de tecnologias de baixo custo, pois

seus precos podem ser pagos diretamente pelos pacientes (Renaldo et al, 1999).

O primeiro 6rgdo de ATS foi criado em 1988 pelo governo de Quebéc. O
Conselho de ATS — Conseil d’évaluation des technologies de la santé (CETS) — tinha a
missdo de promover, apoiar e produzir avaliagbes de tecnologias em salde, para
aconselhar o Ministério e todos os atores chaves envolvidos no sistema de satde. O
CETS veio a se tornar uma agéncia no ano de 2000, a Agence d’évaluation des
technologies et des modes d’intervention em santé (AETMIS) (Jacob & McGregor,
1997).

A provincia de Columbia Britanica implantou, em 1990, um 6rgdo de ATS, o
British Columbia Office of Health Technology Assessment (BCOHTA). O seu
financiamento governamental foi descontinuado em 2002 quando o governo da
provincia fez um grande corte no orcamento. Em 1993, Alberta criou uma area de ATS
dentro de sua Secretaria de Saude que foi transferida em 1995 para o 6rgdo Alberta
Heritage Foundation for Medical Research e em 2006 para o Institute of Health
Economics — IHE (Renaldo et al, 2009).

O o6rgdo nacional para a ATS — Coordinating Office for Health Technology
Assessment (CCOHTA) - foi criado em 1989, em consequéncia a um simpésio
internacional ocorrido na cidade de Quebec. O esfor¢o nacional acerca de produtos para
a saude foi, assim como em outros campos sob jurisdi¢do das provincias, modesto no
inicio e focado basicamente na coordenacdo de a¢Bes com o intuito de evitar ofender as
provincias maiores e ajudar as provincias menores e com capacidade limitada. Apesar
disso, nos ultimos anos, 0 CCOHTA viu sua importancia aumentar em ATS, revisdo de

medicamentos e orientagdo para prescricdo e utilizagdo de medicamentos. Em 2006, o
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CCOHTA se tornou uma agéncia de ATS, a Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health — CADTH (Sanders, 2002).

O objetivo do CADTH é prover, aos tomadores de decisdo no sistema de salde
canadense, baseadas em evidéncia, informagdes imparciais sobre a efetividade de
medicamentos e outras tecnologias de saude, visando facilitar a utilizacdo apropriada e

efetiva de tecnologias pelos no pais.

Os trés principais programas desenvolvidos pelo CADTH sdo Health
Technology Assessment (HTA), Common Drug Review (CDR) e Canadian Optimal
Medication Prescribing and Utilization Services (COMPUS).

(a). Health Technology Assessment (HTA) — avalia a efetividade clinica, o custo-
efetividade e o impacto de medicamentos e produtos para a saude, por meio de revisdes
baseadas em evidéncia, para aqueles que tomam decisdo acerca de politica de saide,
compra de tecnologias, gerenciamento do servigo e pratica clinica. O HTA examina
tecnologias em todos os estagios de seu ciclo de vida, desde o desenvolvimento até o
abandono. Durante a avaliacdo, os dados dos estudos clinicos sdo compilados,
analisadas e interpretados. Um relatdrio é elaborado com o intuito de trasladar os dados
cientificos e resultados de pesquisas em informag&o relevante para a tomada de decisdo
em politicas de salde. Este relatério é revisado por pares de especialistas da
comunidade cientifica e médica, incluindo clinicos, metodologistas e economistas. A
etapa final do processo é a disseminacdo dos resultados para apoiar e encorajar decisdes

informadas e baseadas em evidéncia.

Todo esse processo de avaliagéo de tecnologias desenvolvido pelo HTA envolve
uma revisdo rigorosa, transparente e reprodutivel que leva cerca de 12 meses e passa por

oito estégios:

» Selecdo de temas para avaliagdo — o tema para ser selecionado deve ser de
interesse nacional. Qualquer pessoa ou instituicdo pode, pelo site do CADTH,
sugerir temas para avaliagdo. Estes também podem ser identificados pelo Horizon
Scanning Program. Duas vezes por ano, as sugestdes séo selecionadas e priorizadas
com a colaboragdo de dois comités do CADTH, Advisory Committee on

Pharmaceuticals e Devices and Systems Advisory Committee.

» Defini¢do da pergunta de pesquisa — 0s temas priorizados séo reduzidos a uma ou

mais perguntas de pesquisa a serem respondidas pela ATS com o auxilio dos
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comités assessores do CADTH, dos demandantes dos temas e outros tomadores de
decisdo relevantes. Lacunas de conhecimento, aspectos relevantes e questfes

relacionadas a politica de satde sdo identificadas.

» Formacdo de uma equipe para o projeto — a equipe inclui pesquisadores em
medicina, farmécia, farmacologia, ciéncias basicas, bioética e servicos de salde; um
coordenador de projeto; economistas; epidemiologistas; especialista em informagao;
um especialista em transferéncia de conhecimento e dois ou mais médicos clinicos.

As equipes contém funcionarios do CADTH e membros externos.

 Desenvolvimento de um protocolo para a andlise — o protocolo descreve a
estratégia para identificar e selecionar as informacgdes clinicas e econdmicas
relevantes para o tema, como esta informac&o seré avaliada do ponto de vista de sua
qualidade e como ela serd sintetizada. Eventualmente o protocolo pode descrever
como uma avaliacdo econdmica deve ser realizada. O protocolo é revisado

internamente e por membros do Scientific Advisory Panel (SAP).

* Levantamento e revisdo dos artigos sobre o tema — um especialista em informagéo
faz uma busca sistematica na literatura buscando toda a evidéncia existente,
publicada ou n&o, que seja relevante para o objetivo do projeto. Solicita-se ainda
mais informacfes aos fabricantes, autores de artigos ou relatérios e outros
especialistas. Os revisores procedem a andlise do material de acordo com o

protocolo elaborado.

» Elaboracéo do relatdrio — o relatério € elaborado de acordo com formato padréo do
CADTH.

* Revisdo do relatério — cada relatorio é revisado inicialmente por um membro
sénior da equipe do HTA e, em seguida, por pelo menos dois experts externos. A
equipe do projeto analisa 0s comentarios dos revisores e modifica o relatério, se for

0 caso. Pelo menos dois membros do SAP revisam o relatorio antes da publicagéo.

* Disseminagéo da informagdo — um especialista em transferéncia de conhecimento,
com a equipe do projeto, identifica parceiros e interessados em usar 0s achados
descritos no relatorio para tomar decisdes. Ele também desenvolve estratégias para

facilitar a interag&o e a colaboragéo com esses interessados.
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(b). Common Drug Review (CDR) — conduz revisdes objetivas e rigorosas
revisdes da efetividade clinica e custo-efetividade de novos medicamentos e produz

formulério com recomendagdes para financiamento publico no Canadé (exceto Quebec).

Os medicamentos prescritos s&éo 0 componente com crescimento mais rapido no
orcamento de salde canadense, aumentando consequentemente a pressdo sobre as listas

publicas de medicamentos.

Antes da criagdo do CDR, no ano de 2003, os planos de medicamentos federais e
provinciais no Canada tinham processos separados para conduzir revisdes e produzir
listas de medicamentos recomendados. A implantacdo do CDR veio justamente para
reduzir a duplicagdo do trabalho e possibilitar acesso igual a evidéncia de alto nivel e a
assessoria de especialistas, contribuindo para a qualidade e a sustentabilidade dos planos

publicos de medicamentos no Canada.

O CDR auxilia os planos de medicamentos a tomar decisdes informadas sobre
medicamentos por meio da revisdo sistematica da evidéncia clinica, revisdo da
informacdo farmacoecondmica e elaboracdo de recomendagfes. Os pontos seguintes
representam um resumo do processo de revisdo de medicamentos desenvolvido pelo
CDR:

» Submissdo: um fabricante de medicamentos, um plano de medicamentos ou o
Advisory Committee on Pharmaceuticals submete uma aplicacdo para analise de um
medicamento pelo CDR. Este medicamento j& precisa estar aprovado para

comercializagdo no pais.

* Formacéo da equipe: em seguida, uma equipe de especialistas internos e externos é
estabelecida, geralmente contando com clinicos, farmacoeconomistas, especialista
em informacdo, um consultor de projeto, um gerente de projeto e o gerente de

revisoes de medicamentos do CDR.

* Assinatura de termo de conflito de interesse: todos 0s revisores precisam seguir 0
manual que regula conflitos de interesse. H4 também manuais sobre a prote¢do de

informagdes sigilosas obtidas pelo CDR.

» Elaboracdo de revisdo sistematica: entdo, € feita uma revisdo sistematica da
evidéncia clinica e preparada uma critica dos dados de farmacoeconomia
(geralmente séo utilizados QALY para medir o custo-efetividade). As revisdes sdo
baseadas no pleito do medicamento mais a informagéo colhida por meio de pesquisa

na literatura, para assegurar que toda a evidéncia disponivel esta sendo considerada.
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Guias e protocolos séo usados na revisdo, para garantir uma abordagem consistente,

rigorosa e de alta qualidade.

* Edicéo e revisdo: O CDR edita e revé a qualidade dos relatérios produzidos.

* Retorno e resposta ao fabricante: em seguida, as revisdes sdo enviadas para 0
fabricante do medicamento em estudo, para comentérios. O fabricante devolve o
relatorio e a equipe elabora uma resposta aos comentarios. .
Envio ao CEDAC: a equipe prepara um dossié para o CEDAC (Canadian Expert
Drug Advisory Committee). O CEDAC faz uma reunido para discutir o dossié. .
Recomendacdo para incorporagdo: com base neste dossié e, eventualmente com
inputs de outros especialistas, da equipe inicial do CDR e do Advisory Committee on
Pharmaceuticals é feita uma recomendagéo inicial se o medicamento deve ser
financiado com recursos publicos. Esta, mais as razdes para a recomendacéo, sdo
enviadas exclusivamente ao fabricante e aos planos de medicamentos, sem mais

divulgagéo.

* Solicitacdo de reconsideracdo: durante um periodo estipulado, os planos de
medicamentos podem solicitar esclarecimentos sobre a recomendagéo e, com base
em critérios especificos, o fabricante pode solicitar que o CDR reconsidere a
recomendacdo sobre o medicamento, solicitacdo que serd avaliada na proxima
reunido do CEDAC. .

Recomendacéo final: as razOes para a recomendacdo sdo enviadas ao fabricante e
aos planos de medicamentos e, entdo, amplamente divulgadas. O processo todo dura
entre 19 e 25 semanas. Os tomadores de decisdo consideram a recomendacdo do
CDR, mas levam igualmente em conta as prioridades locais e 0S recursos
disponiveis. O CDR também se envolve na analise de novas indicagdes para velhos
medicamentos e participa de uma revisdo nacional de medicamentos contra o

cancer, entre outras atividades.

(c). Canadian Optimal Medication Prescribing and Utilization Services
(COMPUS) - identifica e promove a melhor terapia medicamentosa por meio de
informagBes clinicas e de custo-efetividade baseadas em evidéncia. O processo de

revisdo desenvolvido pelo COMPUS envolve os seguintes passos:

* Inicio do processo: com a participacdo e aprovagdo do COMPUS Advisory
Committee, um medicamento é selecionado, com base nos seguintes critérios: ter um
nivel de utilizacdo considerado ndo ideal (muito ou pouco utilizado em relacdo ao

esperado), nimero de pacientes, impacto nos resultados do tratamento, custo-
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efetividade, trazer beneficios para varias regides do pais, ter resultados mensuraveis,
ter potencial de mudanga nas prescri¢des e na utilizacdo. Depois disso, tem inicio
uma série de consultas aos comités consultivos, comités de experts e outros

interessados no processo.

* Identificacdo da melhor terapia medicamentosa (revisdo da evidéncia clinica e
econdmica): na revisdo, sintese e analise da evidéncia, os pesquisadores seguem
processos bem definidos, transparentes e reproduziveis. Muitas vezes o COMPUS
utiliza trabalhos de revisdo ja publicados, quando considerados de alto nivel de
qualidade, em vez de realizar a sua propria revisdo da evidéncia. Com os resultados
deste trabalho, o COMPUS Expert Review Committee faz recomendacgdes sobre a
melhor terapia e também identifica pontos fracos na pesquisa. Um relatorio
preliminar do CERC é encaminhado para que os interessados comentem. Um

relatorio final, que leva em conta as observacdes dos interessados, € publicado.

* Identificacdo da melhor intervengdo: por meio da busca sistematica na literatura e
da consulta com especialistas, 0 COMPUS identifica a melhor intervengéo para a

condicao selecionada.

« ldentificacdo das préticas correntes e dos desvios de utilizacdo em relagdo ao
recomendado: sdo utilizados os dados disponiveis de prescricdo e de utilizagdo de
medicamentos. Essa informacdo é comparada com os achados da busca na literatura

sobre o tratamento ideal.

* Preparagdo do relatério consolidado, incluindo uma versdo resumida: contém as
indicacdes clinicas baseadas em evidéncias, os resultados da pesquisa de custo-
efetividade, os dados sobre uso corrente, os desvios do uso corrente frente ao uso
ideal, a revisdo das intervencOes baseadas em evidéncia e a estratégia para

influenciar as prescricoes.

» Desenvolvimento de instrumentos: o COMPUS, em conjunto com o CAC,
especialistas e outros elementos interessados no processo, desenvolvem uma série
de instrumentos para: implantar a intervengdo baseada em evidéncia, comunicar e
disseminar a informacéo, desenvolver estratégias, desenvolver estruturas de
avaliagdo e promover a melhor utilizagdo do medicamento de modo a atender as

necessidades de varias regides do pais.

» Implementacdo da terapia medicamentosa ideal: ocorre nas vérias regides

(jurisdicdes) do pais. Cada jurisdigdo avalia o impacto da implementagéo e informa
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seus resultados ao COMPUS que, por sua vez, da suporte na implantacdo e na

avaliagdo da terapia.

Além do crescimento do nimero de instituicbes de ATS, a cultura se difundiu
rapidamente pelo Canada. Atualmente, além da agéncia nacional de ATS, oito
provincias possuem instituicbes de ATS, sendo que as maiores possuem diversas
instituigBes cuidando do tema. As diferencas entre as provincias na forma de oferecer 0s
servicos de salde refletiram na heterogeneidade existente, hoje, entre os 6rgdos de ATS.
Eles podem ser financiados pelo governo (quase-governamentais), funcionar dentro do
préprio governo, se desenvolver na academia ou dentro do hospital (Renaldo et al,
2009).

A instituicdo quase-governamental € um modelo popular no Canada. CADTH e
AETMIS seguem esse modelo, com seu financiamento principal oriundo do governo,

mas mantendo ao mesmo tempo uma autonomia em sua atuac;éo.

Apesar de todo o empenho no desenvolvimento da ATS, a maioria dos
consumidores canadenses desconhece os impactos da ATS. Na perspectiva do sistema,
o efeito da ATS parece ser o gerenciamento da difusio de tecnologias. E considerado
politicamente aceitavel o atraso na introdugdo de tecnologias em virtude da necessidade
de mais informagdes. Ancorados no rigor académico do processo de ATS, 0s governos
das provincias, que sdo os pagadores, podem se beneficiar de uma queda nos custos
decorrentes de incorporagdes tardias devido ao aumento de producéo e competicéo entre
produtos similares, bem como mitigar o risco por ndo ter uma incorporagdo precoce
(Renaldo et al, 2009).

Diferentemente do que ocorre na Australia, a decisdo de financiar uma
determinada tecnologia pelo sistema publico de satde é independente do processo de
avaliacdo. Além de diversas agéncias de ATS, tanto em nivel nacional como local, de
decisdes descentralizadas, ou seja, das provincias, acerca das tecnologias a serem
incorporadas, o Canada possui ainda outro érgéo independente que participa do sistema
de incorporagdo de tecnologias em saude que é o Patented Medicine Prices Review
Board (PMPRB).

O PMPRB, criado em 1987 como um tribunal quase judicial, é responsavel por

regular os precos de todos os medicamentos patenteados vendidos no pais a atacadistas,
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hospitais e farmécias, para uso humano e veterinério, e tem como objetivo impedir a

prética de pregos excessivos.

A maioria dos pregos de novos medicamentos patenteados estdo limitados de
forma que o custo da terapia seja equivalente ao dos medicamentos ja existentes no
pais e usados para a mesma doenga. Os medicamentos realmente inovadores, ou seja,
que tragam ganhos para o tratamento tém seus precos limitados & mediana dos precos
para 0s mesmos medicamentos na Franga, Alemanha, Italia, Suécia, Suica, Reino
Unido e Estados Unidos da América. Os medicamentos patenteados que ja estdo no
mercado ndo podem ter seus precos aumentados além da inflagdo. Ademais, 0s precos

canadenses para medicamentos patenteados nunca podem ser o mais alto do mundo.

3.3. Reino Unido

O Reino Unido, uma monarquia constitucional com aproximadamente 60
milhGes de habitantes, é a unido de quatro nages: Inglaterra, Escdcia, Pais de Gales e

Irlanda do Norte.

As tecnologias em saude no Reino Unido passam por diversas etapas de
controle do seu uso: (i) o direcionamento da tecnologia para o seu nivel de atencéo
apropriado, devido a regionalizagdo do sistema de salde; (ii) o papel central dos
clinicos (conhecidos como general practitioners — GPs), que tendem a restringir o uso
tecnologias especializadas; (iii) a regulacdo da eficacia e seguranca de medicamentos
e produtos para a saude; e (iv) a regulagdo de preco de medicamentos (Drummond &
Banta, 2009).

O servico de salde publico britanico — National Health Service (NHS), como
qualquer outro no mundo, tem recursos finitos e tenta alocar seu orgamento da forma
mais apropriada visando garantir justica distributiva. O NHS foi fundado em 1948,
com base numa proposta igualitaria e tem como principio prover todo cuidado que é

“necessario e apropriado” (Rawlins & Dillon, 2005).

No comeco da década de 1970, passou a existir um aumento na preocupagao
sobre a efetividade dos servicos de satde britanico, especialmente em relacdo aos seus
custos crescentes. Archie Cochrane sugeriu a organizagdo de um novo programa de
pesquisa que poderia ter uma melhor visdo das prioridades para cada area e de

pesquisa. Em 1991, imbuido desse espirito foi lancado o programa de pesquisa e
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desenvolvimento (P&D), marcando a transformacdo do NHS de um passivo
incorporador de tecnologias para um servico de saude baseado em conhecimento com
forte infraestrutura para pesquisa e competéncia na revisdo critica de suas proprias

necessidades (Drummond & Banta, 2009).

A implantagdo do programa de P&D do NHS levou a um aumento substancial
dos recursos a &rea de ATS, com o objetivo central de melhorar a atengdo a saude e
otimizar os recursos financeiros. Em 1992, o programa criou o Centro Cochrane do
Reino Unido para facilitar e coordenar revisdes sistematicas de ensaios clinicos. Em
seguida, no ano de 1995, o programa estabeleceu o Centro para Pesquisa e
Disseminacdo (Centre for Research and Dissemination — CRD) na Universidade de
York. Os dois centros tinham papéis complementares, o Centro Cochrane estava
focado no pesquisador, com a continua revisdo de ensaios clinicos e o CRD
respondiam aos problemas de curto prazo dos gestores por meio do levantamento de

todas as pesquisas relevantes (Woolf & Henshall, 2000).

Drummond e Banta (2009) ressaltam que apesar deste esforco, ainda havia
uma grande insatisfacdo em relacéo ao uso dos resultados da ATS na prética clinica,
ademais ndo era dada atengdo as questdes de efetividade e custo-efetividade das
tecnologias e ainda novas tecnologias caras estavam disponiveis em alguns locais e

em outros nao.

Por causa desses problemas, National Institute for Clinical Excellence (NICE)
foi criado no ano de 1999. No primeiro momento, o objetivo do NICE era elaborar
guias para tecnologias e para a pratica clinica, visando maximizar o ganho em saude
dentro do orgamento do NHS. Posteriormente, o NICE assumiu responsabilidades de
uma agéncia de ATS desenvolvendo guias de uso de intervengdes na satde publica,

inserindo a palavra “health” em seu nome.

A criagdo do National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),
segundo Raftery, colocou o sistema de satde inglés (NHS) num papel de lideranca na
determinagdo das prioridades na atengdo a saude, pois naquele momento Austrélia e
Canada possuiam sistemas que julgavam o custo-efetividade de medicamentos,

entretanto eles ndo avaliavam outras tecnologias em saude.

Dentro do NICE, existem setores responsaveis por cada area. H4 uma &rea —

Centre for Public Health Excellence — que desenvolve diretrizes de saude publica para
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prevencdo de doengas e promocao da salde. Outro departamento — Centre for Health
Technology Evaluation — desenvolve avaliagbes de tecnologias e diretrizes de
procedimentos. As ATS sdo recomendacdes de uso de novas e j& existentes
tecnologias dentro do NHS. As diretrizes de procedimentos avaliam a seguranca e
eficicia de determinados procedimentos. Ainda hd um setor — Centre for Clinical

Practice — que elabora diretrizes clinicas.

O NICE avalia internamente a parte clinica e relacdo custo-efetividade das
tecnologias em salde indicadas pelo Ministério da Salde. A parte da avaliagdo
cientifica e da sintese da evidéncia é subcontratada a grupos académicos
independentes (RAWLINS & DILLON, 2005).

Os guias do NICE consistem em recomendacdes baseadas na melhor evidéncia
disponivel na atencéo e tratamento apropriado para pessoas com doencas e condi¢des
especificas. O instituto procura envolver todos os atores, incluindo grupos de
pacientes, em todas as etapas de desenvolvimento dos guias, incluindo o desenho da
pesquisa e os relatorios finais (RAWLINS & DILLON, 2005).

Até abril de 2005, o NICE, responsavel por extrair o melhor dos recursos do
NHS, ja tinha publicado 86 guias para o uso de tecnologias e 39 guias para o
tratamento de doencas. Além disso, a OMS e outras institui¢des independentes ja
realizaram diversas revisdes favoraveis dos guias elaborados pelo NICE (RAFTERY,
2006).

As recomendagbes do NICE sdo emitidas em forma de guias compulsorios
para 0 NHS. Isto comegou controversamente pela recomendacgdo contra o uso do
zanamavir, uma droga antiviral para gripe. Apesar disso, revisdes dos guias emitidos
nos primeiros anos mostram que poucas recomendagdes podem ser classificadas

simplesmente com “sim” ou “n&o”.

Apesar de sugestdes em contrério, o0 NICE repetidamente declarou que néo
tem um limite definido no qual a razdo custo-efetividade se torna inaceitavel. Porém,
segundo Raftery (2006), esclareceu que quando o custo por QALY esta acima de
£20.000 (€ 29.000; US$ 37.000), o julgamento sobre a aceitabilidade da tecnologia
para utilizacdo dos recursos do NHS tem que ser mais explicita em relacdo a fatores
como a variagdo da incerteza acerca do célculo, a natureza inovativa da tecnologia, as

caracteristicas particulares da condicdo e da populacdo que receberd a tecnologia e
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onde apropriar mais amplamente os beneficios e custos para a sociedade. Acima de
uma razdo incremental de custo-efetividade de £30.000/QALY, o financiamento da

tecnologia dependera que esses fatores sejam extremamente fortes.

O NICE € possui um processo formal de apelacdo sobre seus estudos de ATS.
Atores envolvidos, incluindo companhias e organizagdes clinicas, podem entrar com
apelacdo contra as decisdes do NICE se encontrarem base no processo, na evidéncia
ou no poder excessivo. As apelaces sdo analisadas por um painel composto por

membros ndo-executivos do NICE e da indUstria e representantes de pacientes.

Raftery também fez uma revisdo dos guias do NICE emitidos ao NHS entre
1999 e 2005. Algumas avaliacBes incluiram mais de uma tecnologia e algumas
tecnologias podiam ser usadas em diferentes grupos de pacientes. Para cada guia, 0
autor identificou uma ou mais tecnologias e as classificou por recomendagdo como
“sim” (deve ser usada rotineiramente ou pode ser considerada uma opgéo); “sim com
maiores restricdes” (usar somente como segunda ou subsequente linha de tratamento
ou usar somente se intolerante a outro tratamento ou deve mostrar resposta dentro de
um tempo especifico ou restrito a subgrupos dentro das indicagdes licenciadas); “sim
com menores restricdes” (usar a opgdo mais barata ou requer monitoramento ou usar
somente com indicagdo de especialista); e “ndo” (evidéncia insuficiente para o uso ou

ndo usar por causa de pobre relagdo custo-efetividade).

As restricbes para medicamentos foram relativas a licenca e para outros
produtos foram relativas ao tamanho do grupo potencial de pacientes. A classificagdo
de cada guia foi validada por nove especialistas. O autor também apontou o custo-
efetividade (custo incremental por QALY) associado a cada recomendagdo e 0s

resultados de cada apelagéo.

Os 86 guias publicados até abril de 2005 abordaram 117 tecnologias. As
recomendagBes foram distribuidas por quatro categorias, com o NICE decidindo
“ndo” para 22 (19%), “sim” para 27 (23%), “sim com maiores restricoes” para 38

(32%), e *“sim com menores restrigdes” para 30 (26%).

Das recomendagdes negativas, quase dois tercos foram baseadas na
insuficiéncia de evidéncia, o resto foi devido a razdo custo-efetividade inaceitavel. As
recomendagOes para uso com maiores restricdes geralmente impuseram restricdes ao

aumento da razdo custo-efetividade. As recomendagdes com menores restrigdes
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usualmente especificaram a boa prética clinica (monitoramento requerido, uso por
especialista), mas as vezes também recomendou o uso da tecnologia equivalente mais

barata.

O mais alto custo por QALY, até o final do ano 2005, que o NICE aceitou foi
estimado em £39.000 (variagdo £35.000-£43.000) para 0 medicamento riluzole para o
tratamento da esclerose lateral amiotréfica. O guia ressaltou o valor que os pacientes
deram aumento do periodo de sobrevida e/ou o tempo até a traqueostomia. No caso do
trastuzumabe para o cancer de mama avancado, o NICE citou que a estimativa da
companhia de £37.500 por QALY foi extremamente pessimista. Com o imatinibe para
leucemia mieloide cronica, o NICE inicialmente aceitou o custo por QALY de
£22.000 a £56.000, mas posteriormente reduziu o valor para £26.000, quando

calculado usando um comparador diferente.

A Dbetainterferona e acetato de glatiramer para esclerose mdltipla foram
considerados ndo custo-efetivos com uma raz&o incremental de custo por QALY de
£35.000-£104.000 (media estimada £70.000). O governo entdo interveio com um
esquema de divisédo de risco com o limite de custo-efetividade em £36.000. Neste
esquema, os pacientes elegiveis teriam seu progresso clinico monitorado para atingir o
custo-efetividade alvo. O preco dos medicamentos poderia ser reduzido para pacientes
cujo progresso ficasse abaixo do alvo. O esquema estabelecido em 2002 recrutou mais
de 5.000 pacientes até o ano de 2005. N&o foi publicado nenhum relatério sobre o
progresso dos pacientes, mas seria interessante analisar se o esquema foi

bem- sucedido em alcancar seu alvo no nivel de custo-efetividade.

Apesar do NICE ndo priorizar oficialmente as intervengdes que salvam vidas
em relacdo aquelas que melhoram a qualidade de vida, o tratamento de alguns topicos
sugere que a regra de resgate, ou priorizagdo de terapias que salvam vidas, pode ser
tratada em separado. Com drogas para cancer como o imatinibe e o trastuzumabe, que
aumentam a expectativa de vida, o NICE aceitou razbes custo-efetividade
relativamente pobres. Ja aceitagdo do riluzole foi baseada mais em consideracoes

sobre a qualidade de vida que na mortalidade.

Raftery verificou também que alguns tdpicos foram avaliados varias vezes, em
parte por causa das apelagdes. Medicamentos antivirais para gripe foram avaliados

trés vezes bem como feita uma revisdo rapida em 1999. A cada vez, o NICE reiterou
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sua recomendacéo contra o uso destas drogas por pessoas saudaveis, mas em favor do
uso em grupos vulneraveis. Trés tratamentos para obesidade (dois medicamentosos e
um cirargico) foram avaliados. O NICE concluiu que eles deveriam ser usados
somente em pessoas providas de determinagdo e progresso apropriado com o

tratamento.

Dos 86 guias do NICE, 25 (29%) sofreram apelagdes, sendo que 15 foram
rejeitados. Das 10 apelagdes aprovadas, cinco resultaram em pequenas mudangas na
redacdo dos guias, no entanto, as outras cinco decisdes (betainterferona para esclerose
maltipla, medicamentos para cancer de colorretal, antivirais para gripe, horménio de
crescimento para adultos e imunossupressores renais em adultos) foram encaminhadas
de volta para o comité de avaliagdo para posterior andlise. Os processos de apelacéo
foram estabelecidos pelo NICE para mostrar que este esta sendo abrangente no exame

da evidéncia e consistente no tratamento de cada tdpico (RAFTERY, 2006).

Pode-se perceber que com a taxa de avaliacdo, de cerca de 20 ao ano, o NICE
pode cobrir somente a minoria dos novos e existentes tratamentos. 1sso levou ao
anuncio no final de 2005 de um processo de revisdo mais rapido. Entretanto, o
processo mais rapido é provavelmente menos intensivo. A avaliagdo de medicamentos
para o tratamento para esclerose maltipla, por exemplo, levou dois anos para ser
elaborado, com 338 documentos listados no site do NICE. A recomendagdo foi
contréria ao uso da betainterferona e do glatiramer por causa dos seus altos custos por
QALY. Apesar do consideravel esforgo, incluindo pesquisas adicionais, o NICE foi
incapaz de identificar um subgrupo de pacientes para o qual essas drogas pudessem
ter um nivel de custo-efetividade mais aceitavel. O fato de o governo ter intercedido
com um esquema especial de compra baseado no custo por QALY ganho de £36.000
indicou que o governo considerou este nivel como aceitivel, pelo menos para essas

drogas.

O sistema de apelacdo do NICE imp06s consisténcia e também preveniu
disputas legais com os apelantes. Apesar dos médicos terem tido receio das restrigdes,

estas foram muito raras.

Apesar de todo o trabalho vanguardista desenvolvido pelo NICE, o instituto

sofre criticas quanto sua atuagdo na reducdo das iniquidades em salde.
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Uma critica apontada se refere & abordagem preferida pelo NICE para a
avaliacdo econdmica que é a analise custo-utilidade. O instituto usa estimativas de
QALY como sua principal medida de ganho de saiude, o QALY ordena saude
relacionada com qualidade de vida numa escala de zero (morte) a um (saude perfeita),
e multiplica este nimero pelo tempo (anos) durante o qual o estado de saude
melhorado é aproveitado. Se uma forma de tratamento é superior a outra, mas custa
mais, a razdo custo-efetividade incremental prové uma expressdao do dinheiro

adicional requerido para alcancar um beneficio em saude.

Rawlins e Dillon (2005), funcionéarios do NICE, argumentam que 0 QALY
ndo faz distingdo de idades, o custo incremental por QALY ndo serd diferente para
uma crianga de 3 anos ou para um idoso de 83 anos. Entretanto, explicam que existem

duas circunstancias especiais que a idade tem que ser ajustada.

Primeiro, se existe uma idade associada a mudanca na efetividade clinica (e
consequentemente nos QALY), a razdo custo-efetividade incremental mudara
também. Por exemplo, a razdo custo-efetividade incremental do alendronato no
tratamento da osteoporose muda de £32.936/QALY na idade de 50 anos para £12.191
na idade de 70 anos. Isto ocorre porque pacientes mais velhos tém um risco maior de

complicagdes pela osteoporose e consequentemente maior beneficio.

Segundo, 0 mais idosos podem ter, em teoria, desvantagem na situacdo de
avaliacdo de um procedimento, produto para a saide ou medicamento excessivamente
caro, em que 0s ganhos em salde persistem por um longo periodo de tempo. Uma
crianca de 3 anos teria provavelmente mais de 70 anos de beneficio, enquanto se

espera que um idoso de 80 anos tenha apenas 5 anos adicionais de vida.

Rawlins e Dilon afirmam que o NICE tem certo medo de explicar que néo
valora a vida diferentemente, através das idades. Em consequéncia, o0 NICE ndo aceita
que 0s QALY's devam ser “pesados” de maneira que levem em conta a idade. Apesar
disso, o instituto considera a idade quando nao existe nenhum outro caminho pratico
para identificar a probabilidade de efetividade clinica, como no caso do guia para
fertilizagdo in vitro. Harris, critico ao trabalho do NICE, que publicou no editorial do
British Medical Journal o texto “It’s not NICE to discriminate”, apontou que o NICE
recomenda que a fertilizagdo in vitro deva ser disponibilizada pelo NHS para

mulheres inférteis com idade entre 23 e 39 anos. A evidéncia mostra que a taxa de
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sucesso em mulheres mais velhas é muito pequena. Harris, todavia, sugere que este
guia é inapropriado e que o NHS deveria oferece a oportunidade da fertilizacdo in

vitro para o maior namero de mulheres possivel.

Para os autores, € neste ponto que Harris deixa o mundo real e entra num
universo paralelo onde valores e custos séo livres. Se o NHS ou qualquer sistema no
mundo provesse tudo que todos quisessem, isso consumiria quase todo o produto
interno bruto do pais sem nada deixar para qualquer outro tipo de despesa publica ou

mesmo privada.

Outras criticas tém sido feitas ao trabalho do NICE, segundo Drummond &
Banta (2009), por consideré-lo insuficiente em influenciar a prética dentro do NHS e
que seus guias, por vezes, ndo sdo inteiramente implantados. O principal problema
parece estar no processo de tomada de deciséo centralizado que néo reflete a situagéo
local do NHS, que estd organizado em unidades regionais, que tém suas proprias
responsabilidades em como gastar seu orcamento. Para reverter tal situagdo de falta de
implementagdo, ATS répidas tém sido desenvolvidas num periodo de trés meses.
Apesar disso, 0s pacientes vém questionando que ndo possuem acesso completo as

terapias que o NICE recomenda.

Um grande problema ndo trabalhado, ainda, pelo NICE é a retirada de
tecnologias ndo custo-efetivas do sistema de salde, para com isso conseguir
disponibilizar recursos do orcamento para incorporacdo de tecnologias mais custo-

efetivas.

Na atualidade, o NICE conta com 270 funcionarios, um orgamento de cerca de
32 milhdes de libras (US$ 55 milhdes) e aciona, por ano, quase 2 mil especialistas
para desenvolver pareceres. O instituto considera entre 15 e 20 relatérios de ATS por

ano, dos quais dois tercos sdo relativos a medicamentos (CARISI ET AL, 2010)

Em suma, apesar de o NICE ser bem aceito como uma fonte efetiva de
informacg&o sobre as tecnologias, a atual provisdo de salde e servigos preventivos é
resultado de muitas outras forgas, mesmo dentro de um sistema de saude centralizado,
como o do Reino Unido. Isto pode ser notado pela atuacdo do NICE estar limitada a
Inglaterra e ao Pais de Gales. Na Escdcia, por exemplo, 0s novos medicamentos sdo
avaliados clinicamente e em seu custo-efetividade pelo Scottish Medicines

Consortium e os protocolos clinicos sdo desenvolvidos pelo Scottish Intercollegiate
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Guidelines Network. Ademais, no Pais de Gales, novos medicamentos avaliados pelo
All Wales Medicines Strategy Group, particularmente nas situagdes em que ndo
existem guias do NICE (Drummond & Banta, 2009).

4. SISTEMA DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO BRASIL

Com cerca de 8,5 milhdes de km2 e 190 milhdes de habitantes, o Brasil, desde
1988, possui um sistema plblico de satde, denominado Sistema Unico de Saude
(SUS), que tem como principios norteadores: a universalidade, a integralidade e a
igualdade.

Esse desafio é compartilhado pelas trés esferas de governo — federal estadual e
municipal — e cada uma possui suas competéncias e atribuigdes proprias definidas
pela Lei n° 8080 de 1990.

Dez anos depois, foi instituida a Politica Nacional de Medicamentos pela
Portaria n°® 3.915/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, importante instrumento
pactuado por Unido, Estados, Municipios e pela sociedade que tem o propdsito de
garantir a seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promog&o do uso racional
e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Com esse objetivo, suas
diretrizes principais sdo o estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a
sua regulamentacdo sanitaria.

No que tange & reorientacdo da assisténcia farmacéutica, um de seus
fundamentos é o desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo nos
precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagéo aos medicamentos
no ambito privado.

A politica orienta a descentralizacdo na gestdo dos produtos farmacéuticos,
mas isto eximiu os gestores federal e estadual da responsabilidade relativa & aquisi¢éo
e distribuicdo de medicamentos nas situacdes especiais a seguir:

a) doencas que configuram problemas de saude pablica, que atingem ou pdem

em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no

tratamento de seus portadores;
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b) doengas consideradas de cardter individual que, a despeito de atingir
namero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente,
com o uso de medicamentos de custos elevados;

c) doencas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos nao disponiveis no

mercado.

Ainda segundo a politica, apds essa analise, a decisdo devera observar critérios
mais especificos, relativos a aspectos técnicos e administrativos, de que sdo exemplos:

a) o financiamento da aquisigdo e da distribuicdo dos produtos, sobretudo no

tocante a disponibilidade de recursos financeiros;

b) o custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisicdo e distribuicdo dos

produtos em relagdo ao conjunto das demandas e necessidades de saude da

populacao;

C) a repercussdo do fornecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou

incidéncia de doencas e agravos relacionados aos medicamentos fornecidos;

d) a necessidade de garantir apresentacbes de medicamentos, em formas

farmacéuticas e dosagens adequadas, considerando a sua utilizagcdo por grupos

populacionais especificos, como criangas e idosos.

Com duas décadas de existéncia do SUS, somadas as diretrizes da Politica
Nacional de Medicamentos e a um or¢camento publico para a saude beirando a casa
dos 100 bilhdes de reais, a incorporagéo de novas tecnologias no SUS vem sendo cada
vez mais fortemente influenciada e regulada pelo governo federal, primordialmente
pelo Ministério da Salde e seus d6rgdos vinculados Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS).

A experiéncia no uso de instrumentos de avaliacdo de tecnologias em salide na
regulacdo da entrada de produtos no setor salide é ainda mais recente e a situagéo
atual deste sistema de incorporagdo sera detalhada a seguir, percorrendo as
instituicBes nacionais que sdo responsaveis por regular o ciclo de vida das tecnologias

em salde no pais.
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4.1. ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estd completando
neste ano 10 anos de criacdo, é o Orgdo federal responsavel pela entrada das
tecnologias de salde no pais. Além de atuar na primeira parte do ciclo de vida das
tecnologias, a agéncia também tem atribuicBes nas demais etapas do ciclo. S&o suas
competéncias, no campo sanitdrio: i. autorizar projetos de pesquisa clinica
relacionados a medicamentos e produtos para a sa(de; ii. promover anuéncia prévia
das importagdes e exportages de produtos para fins de pesquisa envolvendo seres
humanos; iii. conceder ou negar anuéncia prévia mediante andlise dos pedidos de
patentes de produtos e processos farmacéuticos, depositados junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial; iv. conceder o registro sanitario de medicamentos
e produtos para a salde, mediante analise de eficacia, seguranca e qualidade; V.

monitorar a efetividade, seguranca e qualidade das tecnologias.

No campo econdmico, a ANVISA também tem importante atuacdo. A agéncia,
por meio de seu Ndcleo de Assessoramento Econdmico em Regulagcdo (NUREM), é
responsdvel por: i. acompanhar o recebimento de informacbes econdmicas de
medicamentos e produtos para a salide em fase de analise de registro sanitério; ii.
exercer a Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED); iii. monitorar o mercado de medicamentos e produtos para a

saude.

A Lei n° 6.360 de 1976 que dispde sobre o registro sanitario de medicamentos
e produtos para a satde no pais foi alterada em outubro de 2003, tornando obrigatéria
a apresentacdo a ANVISA das seguintes informagdes econdmicas de produtos em fase

de registro:
a. 0 preco do produto praticado pela empresa em outros paises;
b. o valor de aquisi¢éo da substancia ativa do produto;
C. 0 custo de tratamento por paciente com o uso do produto;
d. o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e. a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a

discriminacdo de sua carga tributéria;
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f. a discriminagdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os

gastos previstos com esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

g. o preco de produto que sofreu modificagcdo, quando se tratar de mudanca

de féormula ou de forma; e

h. a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,

acompanhado de seus respectivos pregos.

A lei facultou a ANVISA a definicdo dos produtos sujeitos a apresentacao
desses dados econdmicos. No caso dos produtos para a salde, apenas as tecnologias
abaixo consideradas prioritarias pela agéncia, constantes nas Resolu¢des RDC n° 185
e RE n° 3385 de outubro de 2006, estdo obrigadas a ter essas informagdes. A nédo
apresentacdo das informagbes econdmicas a ANVISA acarreta a suspensdo da

comercializagéo do produto.

a. Produtos de uso em procedimentos cardiovasculares: cardioversores e
cardiodesfibriladores implantaveis; cateteres eletrofisiologicos diagndsticos e
terapéuticos; cateteres angiogréficos de uso em cardiologia; indutores, bainhas
e agulhas para estudos e procedimentos eletrofisiologicos; marcapassos
implantaveis; Stents sem farmacos e com farmacos; valvulas

cardiacas; endoproéteses vasculares; filtro de veia cava.

b. Produtos de uso em ortopedia: ancora montada com sistema de
aplicacdo; cimentos ortopédicos sem farmacos e com farmacos; implante para
coluna: sistema posterior, protese discale cage -  dispositivo
intervertebral; parafusos bioabsorviveis para ligamentoplastia; proteses de
joelho total; préteses de quadril total; préteses de ombro total; substitutos

0sseos condutores e indutores.

c. Produtos de uso em analises clinicas: aparelhos analisadores de glicose
sanguinea de uso ambulatorial e domiciliar; fitas para o analisador de glicose
de uso domiciliar; kits para diagnostico laboratorial de Hepatite B, Hepatite C,
HIV, HTLYV, Sifilis e Chagas; triagem neonatal: TSH, T4 e Fenilalanina.
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d. Produtos de uso em terapia renal substitutiva: dialisadores;

equipamentos para hemodiélise e diélise peritoneal.
e. Produtos de uso em oftalmologia: lentes intraoculares.

f. Produtos de uso em otorrinolaringologia: implantes cocleares e aparelhos

de amplificac¢&o sonora individual.

g. Produtos de uso em hemoterapia: bolsas de sangue.

Apesar desta alteracdo, a analise das informacfes econdmicas ndo é pre-
requisito para a concessao de registro para as tecnologias, sua analise aborda somente
o tripé: eficacia, seguranca e qualidade. Entretanto, a introdugdo da vertente
econdmica no processo de registro ja pode ser considerada um avanco na direcdo de
inserir a avaliagdo econdmica em salde nesta etapa inicial e primordial do ciclo de

vida das tecnologias.

A segunda atribuicdo da ANVISA na area econbmica é atuar como Secretaria-
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Neste
papel, a agéncia realiza andlises econdmicas para definicdo de pregos de todos os
medicamentos que entram no mercado brasileiro, excetuando-se os fitoterdpicos e
homeopéticos; coordena grupos técnicos intragovernamentais; realiza e promove
estudos; prepara propostas sobre matérias de competéncia da CMED; e acompanha a

implementacdo das deliberacdes e diretrizes fixadas.

Dentro do NUREM, a Geréncia de Avaliagdo Econdmica de Novas
Tecnologias (GERAE), criada em julho de 2003, é a area responsavel pelas analises
de precos de medicamentos novos que dao subsidios as decisdes da CMED e tem a

seguintes competéncias:

a. avaliar, sob o ponto de vista econdémico, o langamento de produtos novos no
mercado farmacéutico;
b. emitir parecer acerca do impacto econdmico decorrente da introducéo de
produtos novos no mercado farmacéutico, inclusive sobre os reflexos no
acesso a medicamentos;
c. promover estudos econdmicos para definicdo de precos de referéncia,

utilizando-se de critérios de custo-efetividade, entre outros.
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A terceira competéncia econdmica da ANVISA é de monitorar o mercado de
medicamentos por meio de relatério de comercializagdo enviado pelas empresas
farmacéuticas todo ano, que contém dados como quantidades vendidas e faturamento

mensal das apresentacdes de todos os medicamentos em comercializacdo no Brasil.

O Brasil seguiu a tendéncia mundial de criacdo de um orgao (ANVISA)
responsével pelo registro das tecnologias e de que cada vez mais aumenta o grau de
exigéncias dos estudos clinicos. Alguns paises passaram inclusive a solicitar estudos
de custo-efetividade na introducdo de novas tecnologias, principalmente para os
produtos de alto custo (NOVAES, 2006).

4.2. CMED

Depois de registrados, os medicamentos somente podem ser langcados no
mercado apos terem seus precos determinados pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED).

A regulagdo econdmica do mercado de medicamentos se iniciou em dezembro
de 2000, quando o governo federal criou a Camara de Medicamentos - CAMED -,
6rgdo interministerial composto por representantes da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, do Ministério da Justica, do Ministério da Fazenda e do Ministério da
Saude com o objetivo de regular o setor de medicamentos, estabelecendo, assim, o
nivel méximo de precos que as empresas farmacéuticas poderiam fixar, com

flexibilidade para baixo desse nivel.

No periodo compreendido entre a criagdo da CAMED e dezembro de 2001
ainda ndo existia nenhum critério para determinacdo de preco de medicamentos
novos, entretanto as empresas produtoras de medicamentos novos deveriam informar
a Secretaria Executiva os precos e as apresentaces dos produtos que pretendiam

comercializar®.

® Resolucéo da Camara de Medicamentos n° 4, de 31 de janeiro de 2001.
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Apos esta primeira etapa, que teve como objetivo elaborar um diagndstico do
mercado farmacéutico no pais, mudangas significativas foram introduzidas pela
CAMED em janeiro de 2002°. Passaram a ser considerados medicamentos novos,
aqueles que contivessem moléculas novas e fossem objetos de protecéo patentéria no
Brasil; para a comprovacdo da patente do produto era necessaria a apresentacdo de
depdsito do pedido no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual. Todos aqueles
medicamentos que ndo cumprissem esses dois critérios eram classificados como nova
apresentacdo. Além disso, foi criado um critério para definicdo de preco inicial de
produtos novos registrados no Brasil que ndo podia ultrapassar a média do prego
praticado para aquele produto nos seguintes paises: Espanha, Portugal, Italia, Canada
e Austrdlia. Todos estes cinco paises citados praticam algum tipo regulagéo

econdmica e sdo importadores de medicamentos novos assim como o Brasil.

Aqueles medicamentos que ndo preenchessem oS requisitos para serem
considerados como medicamentos novos, mas que reconhecidamente agregassem
ganhos relevantes ao tratamento poderiam ter seus precos apurados de acordo com 0S

critérios de medicamentos novos.

As andlises de preco de medicamentos novos eram realizadas pela ANVISA,
por intermeédio da Geréncia Geral de Regulacdo Econbmica e Monitoramento de
Mercado, que encaminhava seus pareceres técnicos para apreciacdo do Secretario
Executivo, que informava as empresas se seus precos estavam em conformidade com

a legislacéo vigente.

Em junho de 2003, foi criada a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em substituicdo da CAMED, que atualmente é composta por
representantes da Casa Civil, dos Ministérios da Saude, Justica, Fazenda e
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, e tem entre suas principais fungdes,
a regulacdo do mercado e o estabelecimento de critérios para a definicdo e ajuste de
precos. Cabe destacar que as empresas que ndo obedecerem aos precos apurados pela

Camara poder&o ser multadas.

4 Resolucdo da Camara de Medicamentos n° 13, de 17 de dezembro de 2001.
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Ainda no mesmo més, editou-se nova resolucdo® que acrescentou alguns
dispositivos para analise de pre¢o de medicamentos novos. Além dos cinco paises, ja
mencionados, que em sua media de precos formavam o teto de preco para
medicamentos novos no Brasil, foram incluidos mais cinco paises substitutos —
Holanda, Bélgica, Irlanda, Franga e Nova Zelandia — que seriam utilizados quando
ndo houvesse prego em dois ou mais paises da primeira lista. Foi criada também a
figura do Termo de Compromisso, para 0S casos em que ndo existissem pregos em
pelo menos dois paises dos dez citados. Nessa situacdo, o preco solicitado pela
empresa para 0 medicamento novo poderia ser aceito em carater provisorio (6 meses),
desde que ndo fosse superior & média dos pregos praticados nos paises em que o0

produto estivesse sendo comercializado.

No caso de empresas que fossem langar novas apresentagdes e que desejassem
apuracdo de preco como produto novo, isto €, que agregassem ganhos relevantes ao
tratamento, deveriam comprovar algum dos seguintes beneficios para o paciente:
diminuicéo de efeitos colaterais, reducdo de morbidade ou mortalidade, aumento da

biodisponibilidade, menor complexidade do esquema terapéutico.

A partir da comprovagdo de beneficios do produto, a Secretaria Executiva
classificava a nova apresentagdo de acordo com o grau de contribuicdo terapéutica

que culminaria em célculos de precos distintos, como demonstrado a seguir:

a. ganho consolidado - quando, mediante comprovagdo cientifica, o
medicamento apresentasse ganho indiscutivel em relagdo aos tratamentos
alternativos disponiveis, que justifiquem a fixacdo do preco em patamar
superior ao daqueles tratamentos, respeitado o limite da média de precos nos

dez paises;

b. ganho relativo — quando apresentasse indicios de ganho ou ganhos parciais em
relacdo aos tratamentos alternativos disponiveis, que néo justifiquem a fixacdo
do preco em patamar superior ao daqueles tratamentos, sempre respeitando o

teto pregos internacionais;

Em meados de 2003, foi criada a Geréncia da Avaliacdo Econdmica de Novas

Tecnologias (GERAE) e foi iniciado um processo de aprimoramento da regulacéo de

® Resolucéo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos n° 1, de 27 de junho de 2003.
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precos de medicamentos novos com a publicagdo da Resolugdo CMED n° 2, de margo
de 2004°, inspirada no modelo canadense de regulagdo de precos de medicamentos
patenteados que se baseia na comparagdo de custos de tratamentos e de pregos

internacionais.

Desta forma, os medicamentos com molécula nova que sejam objeto de
patente no pais e que tragam ganho comprovado para o tratamento ndo poderdo ter
preco superior ao menor preco praticado para 0 mesmo medicamento numa cesta de
nove paises mais o pais de origem do produto. Aqueles que ndo se enquadrem nesta
situacdo, terdo seu prego calculado por meio da comparagdo de custo de tratamento
com as opgOes terapéuticas existentes no mercado. Assim, somente no ano de 2004, a
avaliacdo econdmica comecou a ser utilizada como critério para aprovagdo de precos

de entrada de medicamentos novos no mercado.

Pela Resolucdo n°® 2 de 2004, os medicamentos foram classificados em 6

categorias descritas a seguir:

o Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente
no pais e que traga ganho para o tratamento em relagdo aos medicamentos
j4 utilizados para a mesma indicacdo terapéutica, com a comprovagdo

cientifica de um dos seguintes requisitos:

a) maior eficacia em relacdo aos medicamentos existentes para a

mesma indicacéo terapéutica;

b) mesma eficacia com diminuicdo significativa dos efeitos adversos;

ou

c) mesma eficdcia com reducdo significativa do custo global de

tratamento.

o Categoria Il: produtos novos que ndo se enquadrem na definigdo do
item anterior.
o Categoria 111: nova apresentacdo de medicamento ja comercializado

pela prépria empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

® Resolugdo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos n° 2, de 05 de margo de 2004.
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o Categoria 1V: nova apresentacdo de medicamento que se enquadrar

em uma das situagdes:

a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela

empresa, & excecdo dos casos previstos na Categoria IV;

b) medicamento j& comercializado pela empresa, em nova forma

farmacéutica.

o Categoria V: medicamento que se enquadrar em uma das seguintes

situacdes:
a) nova forma farmacéutica no pais;
b) nova associacdo de principios ativos ja existentes no pais.

o Categoria VI1: medicamento classificado como genérico.

Os medicamentos das Categorias Ill e IV sdo novas apresentaces e seus
precos sdo calculados pelas médias aritméticas e ponderadas do faturamento dos
medicamentos ja existentes no mercado. A Categoria VI (medicamento genérico)
deve ter seu prego de entrada no mercado 35% inferior ao preco do medicamento de

referéncia’.

As Categorias I, Il e V que introduziram a avaliacdo econdmica na entrada de
medicamentos novos no mercado e esta explicitada a seguir a metodologia de

apuracéo de prego para 0s medicamentos enquadrados nestas situagdes.
a. Categoria l

O prego fébrica de medicamentos enquadrados na Categoria | ndo poderd ser

superior ao menor preco fabrica praticado para 0 mesmo medicamento nos seguintes

" Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro (Lei n°® 9.787 de 10 de
fevereiro de 1999).
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paises: Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da Ameérica, Franca, Grécia,
Itdlia, Nova Zelandia, Portugal e o preco fabrica praticado no pais de origem do

produto.

Assim, se antes, da Resolugdo n° 2 de 2004, o preco de um medicamento
inovador era calculado pela média dos pregos internacionais, agora o prego do mesmo

ndo poderd ser superior a0 menor preco internacional.

Se o medicamento em analise for considerado como Categoria I, mas ndo
estiver sendo comercializado em pelo menos trés paises listados acima, podera ser
assinado um Termo de Compromisso, sendo estabelecido um preco provisorio que
podera ser revisto para baixo quando da introdugdo do medicamento nos paises de
referéncia. Poucos medicamentos sdo enquadrados na Categoria I, porque além da
exigéncia de patente da molécula no pais, 0 medicamento novo tem que comprovar
que é melhor que o medicamento padrdo j& utilizado para o tratamento, por meio de

estudos comparativos diretos.
b. Categoria Il

O medicamento classificado na Categoria 11 é aquele que é uma molécula nova
no pais, mas que ndo comprovou cientificamente superioridade em relagdo ao
tratamento padrdo para determinada indicagéo terapéutica e/ou ndo possui patente do
produto no Pais. Neste caso, 0 preco serd calculado por meio da comparagéo de custo
de tratamento, ndo podendo em nenhuma hipdtese o preco apurado ser superior ao

menor preco praticado dentre os dez paises de referéncia.

Ainda existem os casos de associagdes em que um dos principios ativos se
trata de molécula nova no Brasil, quando esta situacdo ocorre a associacdo terd seu

preco calculado seguindo os critérios das Categorias | ou I1.
c. Categoria V

A Categoria V se divide em dois de tipos de produtos, aqueles em nova forma
farmacéutica no pais e também novas associa¢fes de principios ativos ja existentes

mercado brasileiro.
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Os medicamentos com nova forma farmacéutica no pais tém seus precos
determinados por meio do célculo comparativo de custo de tratamento com um
medicamento para a mesma indicacédo terapéutica definido com base nas evidéncias

cientificas existentes.

Caso o produto em nova forma farmacéutica comprove que agrega ganho ao
tratamento em relacdo aos medicamentos ja comercializados, podera ser utilizada a

diferenca relativa média dos mesmos nos dez paises citados anteriormente.

Em relacdo as novas associacbes de substancias j& existentes no mercado
interno, o preco da nova associagdo ndo poderd ser superior a soma dos precos das
monodrogas, respeitada a proporcao das concentragdes de principio ativo e nimero de

unidades.

No caso de uma associacdo j& existente no mercado, em que a alteragdo de
concentracdo dos principios ativos represente um ganho para a terapia, por exemplo,
anticoncepcionais, a empresa poderd solicitar prego diferenciado que sera apreciado
pela CMED.

Assim como as Categorias | e Il, os medicamentos enquadrados na Categoria
V ndo poderdo ter preco superior a0 menor precgo internacional na cesta nove paises

mais o pais de origem do produto.

As novas apresentagbes de produtos, que tenham sido classificados nas
Categorias I, Il e V, seguirdo a mesma classificagdo de categoria determinada
originalmente durante o periodo de cinco anos®, o que significa que eles terdo seus

precos calculados como medicamentos novos.

Em dezembro de 2006, a CMED, que até aquele momento vinha regulando
somente 0 mercado privado de medicamentos, comegou a regular o preco de venda de
medicamentos para entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios. Criou o coeficiente de adequacéo de preco (CAP) ° que
é um desconto minimo obrigatério aplicado aos precos dos seguintes medicamentos

vendidos a administracdo publica:

® Resolucéo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos n° 4, de 15 de junho de 2005.
® Resolucéo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos n° 4, de 18 de dezembro de 2006.
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i

Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no componente de
medicamentos de dispensacéo excepcional, conforme definido na Portaria
n° 698, de 30 de margo de 2006.

(o

. Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de

Doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS.

o

. Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e

Hemoderivados.

d. Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como

adjuvantes no tratamento do cancer.
e. Produtos comprados por for¢a de agéo judicial.

f. Produtos classificados nas categorias I, Il e V, de acordo com o disposto na

Resolucdo n° 2, de 5 de margo de 2004.

Atualmente, o valor do CAP é 24,92%, este valor é atualizado a cada Relatorio
de Desenvolvimento Humano do Programa das Nagbes Unidas para o
Desenvolvimento, pois sua formula se baseia na comparacéo dos indices de renda dos
paises da Resolu¢cdo CMED n° de 2004. Este indice € um dos que comp®e o indice de

desenvolvimento humano (IDH).

Desde a criagdo da CAMED regulacéo de precos de medicamentos novos
evoluiu bastante, passando de um periodo em que as empresas apenas tinham que
informar os precos que pretendiam praticar no mercado até a situacdo atual em que
para um medicamento conseguir um diferencial de preco em relagéo os existentes no
mercado para a mesma indicacéo terapéutica € imprescindivel que comprove por meio
de estudos cientificos que possui eficacia superior, ou eficidcia semelhante com
reducdo significativa dos efeitos adversos, ou mesma eficAcia com reducéo
significativa do custo global de tratamento. Com esse novo critério de apuracdo de
preco apenas uma molécula nova foi considerada de fato inovadora desde marco de
2004, todas os outros medicamentos tiveram seu prego apurado com base na

comparacao de custo de tratamento com os produtos j existentes no mercado.
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4.3. MINISTERIO DA SAUDE

Com o langamento das tecnologias no mercado privado brasileiro, o Ministério
da Salde comeca a ser pressionado pelos diversos setores da sociedade para
incorporar a nova tecnologia em sua lista e consequentemente dar acesso a todos 0s

cidadaos brasileiros.

O Ministério tem em suas atribuicbes avaliar, com base na melhor evidéncia
cientifica, as tecnologias fornecidas a populagdo brasileira, tanto para decisdo sobre
incorporagdo como para retirada, bem como elaborar protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas para uso das tecnologias em uso no setor piiblico®.

Dentro de sua estrutura, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) é a &rea responsavel por avaliar e incorporar as tecnologias em
saude. Por avaliar estd incumbido o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(DECIT/SCTIE) e por incorporar/retirar, a Comissdo para Incorporagdo de
Tecnologia do Ministério da Saude (CITEC/SCTIE).

4.3.1 DECIT

Em 2003, foi instituido o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Saude do Ministério da Saude (CCTI). O CCTI é responsavel por conduzir as
diretrizes e promover a avaliacéo tecnolégica para a incorporagéo de novos produtos e
processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos servicos no Sistema Unico de
Saude (SUS). No ambito do Conselho, foi criado o Grupo Permanente de Trabalho em

Avaliacdo de Tecnologias em Salde para desenvolver estudos de interesse do SUS.

Sob a coordenacdo do DECIT, o grupo é constituido por representantes das
Secretarias de Atencdo a Salde (SAS), de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), de Gestéo do Trabalho e Educagdo em Saude (SGTES), de Vigilancia em
Saude (SVS) e Executiva (SE), do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS), do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde
(CONASEMS) e pela ANVISA e ANS (DECIT, 2006).

0 Decreto n° 6.860, de 27 de maio de 2009.
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No final de 2005, a partir das atividades desenvolvidas por este grupo de
trabalho, uma é&rea voltada para a ATS dentro do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT/SCTIE) do Ministério da Salde iniciou seus trabalhos.
Entretanto, somente em 27 maio de 2009, com o Decreto n° 6.860 que reestruturou o
Ministério da Saude, se criou formalmente uma area para tratar da ATS no Brasil, a
Coordenacgdo Geral de Fomento e Avaliacdo de Tecnologias em Salde subordinada ao
DECIT.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) € o locus principal da ATS
no Brasil, a area tem como propdsitos: promover estudos de ATS para subsidiar a
tomada de decisdo no SUS, monitorar a utilizacdo de tecnologias ja incorporadas no
SUS, capacitar os gestores e profissionais de saide e disseminar resultados das ATS
para os gestores. A éarea de Avaliacdo de Tecnologias em Salde do DECIT é
composta por uma equipe multidisciplinar (economistas, farmacéuticos e outros
profissionais de sadde) de 16 técnicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2008b).

As principais atividades desenvolvidas pela area de ATS do Ministério da

Saude podem ser elencadas da seguinte maneira:
a) Fomento a estudos:

O Departamento produz seus estudos tanto internamente como fomenta ATS
externamente. A equipe interna da area de ATS elabora Pareceres Técnico-Cientificos
(PTC), que sdo revisdes répidas (short reviews) da literatura acerca de uma tecnologia
englobando seus aspectos de eficacia, seguranca e custos, que levam em média 2
meses para estarem prontos ja cumprida a etapa de revisdo externa. Os PTC tém o
objetivo de congregar a melhor evidéncia disponivel e fornecer recomendagdes aos
tomadores de decisdo sobre a utilizagdo de tecnologias em salde. Esse tipo de estudo
tem sido mais usado ultimamente e € uma ferramenta gil e muito Gtil para subsidiar o
processo de tomada de decisdo no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2009a).

Ademais, a area de ATS fomenta estudos completos, de longo prazo, como
revisdes sistematicas, metanalises e avaliacBes econbmicas. Os temas prioritarios sdo
definidos em Oficina Anual de Prioridades, que conta com a participagao das diversas
areas técnicas do MS e suas agéncias (ANVISA e ANS) e instituicdes académicas. Os

temas sdo estabelecidos de acordo com cinco critérios de priorizagdo estabelecidos
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pelo DECIT: relevancia epidemioldgica, relevancia para os servigos/politicas de

salde, estado de arte, viabilidade operacional e demanda social.

Apos a definicdo dos temas, os pesquisadores que desenvolverdo os estudos
sdo selecionados por meio de Editais do Ministério da Salde com o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), até o momento
foram realizadas 4 chamadas publicas desde o ano de 2005. Somente no ano de 2009,
por meio desta parceria interinstitucional, foram disponibilizados 8 milhdes de reais
para atendimento a 33 temas de pesquisa em tdpicos, como doengas infecciosas e
neoplasias, para diversos desenhos metodoldgicos, dentre eles avaliagbes econdmicas

em saude e revisoes sistematicas.

Em 2008, o DECIT publicou 31 revisdes sistematicas e 10 estavam em
andamento, 12 avaliagdes econdmicas também se encontravam em andamento e
foram produzidos 60 Pareceres Técnico-Cientificos (MINISTERIO DA SAUDE,
2008Db).

Atualmente, podem ser encontrados 44 estudos de ATS fomentados pelo
DECIT, na pagina eletronica do Centre for Reviews e Dissemination (CRD),
departamento da Universidade de York do Reino Unido, que em sua base de dados
relne e avalia criticamente estudos de ATS desenvolvidos em todo o mundo. Na
pagina eletronica do Ministério da Salde estdo publicados 39 estudos concluidos de
ATS.

Muito importante também é a iniciativa conjunta da ANVISA, ANS e DECIT
de elaboracdo do Boletim Brasileiro da Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(BRATS), cujo objetivo é organizar informagdes responsaveis sobre as tecnologias
para todos os atores envolvidos na atencéo & salde no Brasil e auxiliar a tomada de
decisdo por meio do fornecimento de contetdo de facil entendimento. Foram lancadas
até o momento 10 edi¢cBes com o0s seguintes temas: Entecavir para o tratamento da
Hepatite B cronica, Alfadrotrecogina para o tratamento de Sepse Grave, O teste de
amplificacdo de &cidos nucleicos (NAT) e as demais estratégias para deteccdo dos
virus HIV-1 e HCV na triagem de sangue doado, A tomografia computadorizada de
multiplos detectores no diagndstico da Doenga Arterial Coronariana, A Cirurgia
Bariatrica no tratamento da Obesidade Morbida, Inibidores da Angiogénese para 0

tratamento da Degeneragdo Macular Relacionada a ldade, Deferasirox para o
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tratamento da sobrecarga de ferro, Stents farmacoldgicos e stents metalicos no
tratamento da doenga arterial coronariana, Estatinas na prevencgao primaria de eventos
cardiovasculares e Rituximabe no tratamento do Linfoma ndo Hodgkin difuso de

grandes células B.

As ATS fomentadas pelo DECIT servem como subsidio a tomada deciséo dos
gestores em saude em todos os niveis, mas em especial & Comissdo de Incorporacgéo

de Tecnologias em Saude do proprio Ministério da Sadde.
b) Desenvolvimento de Guias Metodoldgicos:

A elaboracdo de guias é uma ferramenta Util para nortear o desenvolvimento
de estudos de ATS. O DECIT fomentou, até 0 momento, o desenvolvimento de duas
Diretrizes Metodoldgicas, uma para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos
(PTC) para o Ministério da Salde e outra para Estudos de Avaliagdo Econdmica de
Tecnologias em Saude. Os documentos foram redigidos por especialistas na &rea e

passaram por aprimoramentos em reunides de consenso.

O objetivo principal do guia de PTC é contribuir para a padronizagdo e
qualificacdo dos pareceres (ATS rapidas) produzidos pelos técnicos do Ministério da
Satde e outras instancias do Sistema Unico de Salde, que sdo o primeiro passo no
processo de avaliagdo das demandas por incorporacdo de novas tecnologias no SUS
(MINISTERIO DA SAUDE, 2009a).

A primeira edi¢do deste documento foi publicada em 2007 em trés idiomas:
portugués, espanhol e inglés. No ano seguinte, o guia foi testado por meio de oficinas,
avaliando sua aplicabilidade. O guia foi bem avaliado por mais de 90% dos
participantes e as sugestdes dadas ajudaram na sua atualizacdo em 2009. Além disso,
antes da publicacdo atualizada, o DECIT contou com a colaboragéo de pesquisadores
e tomadores de decisdo que trabalham com avaliacdo, gestdo e incorporagdo de

tecnologias, medicina baseada em evidéncias e economia da salde.

A Diretriz Metodolégica para Estudos de Avaliagdo Econdmica de
Tecnologias em Salde publicada em 2009 tem como objetivo contribuir para a
padronizagdo das avaliacOes realizadas tanto por pesquisadores externos quanto pelos
técnicos do Ministério da Saude, permitindo uma maior transparéncia dos estudos a
serem apresentados e a possibilidade de sua revisdo e reproducdo. Esta diretriz

pretende indicar pardmetros e defini¢des técnico-metodoldgicas a serem assumidas
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pelo MS para elaboragdo e avaliacdo de estudos dessa natureza (MINISTERIO DA
SAUDE, 2009b).

Os tdpicos recomendados pela diretriz para estarem presentes nos estudos de
avaliacdo econdmica sdo 0s seguintes: caracterizagdo do problema; populagdo-alvo;
desenho do estudo; tipos de andlise; descricdo das intervengdes a serem comparadas;
perspectiva do estudo; horizonte temporal; caracterizagdo e mensuragdo dos
resultados; quantificacdo e custeio de recursos; modelagem; taxa de desconto;
resultados; analise de sensibilidade; generalizacdo dos resultados; limitagcbes do
estudo; consideragfes sobre impacto orcamentario e equidade; aspectos éticos e
administrativos; conclusdes e recomendacbes do estudo; conflito de interesses e

fontes de financiamento.
c) Capacitacéo de Gestores e Profissionais de Saude:

A érea de ATS realiza Oficinas de Elaboracdo de Pareceres Técnico-
Cientificos, a partir de demanda das areas técnicas do Ministério da Saude e das
Secretarias de estados e municipios. Os objetivos do treinamento sdo disseminar o
Guia para Elaboracéo de PTC, estimular a utilizagéo deste guia na tomada de decisé&o,
promover conceitos de busca, analise e sintese de evidéncias cientificas, contando
com aulas de Medicina Baseada em Evidéncia e Epidemiologia. Foram realizadas até
0 momento 13 oficinas, para profissionais das mais diversas formagbes que
trabalhavam como técnicos do Ministério da Salde, de Secretarias de Saude de

estados e municipios, de universidades e de planos de salde.

Além das oficinas que sdo cursos répidos para introdugdo de conceitos, 0
DECIT vem adotando também estratégias estruturantes de capacitacéo e formacéo de
massa critica em ATS. Com isso, financiou 5 cursos de Mestrado Profissionalizante
em Gestdo de Tecnologias em Salde abarcando cerca de 250 servidores publicos de

todas as regides do pais e 2 Especializagfes em ATS.

O MS também criou, em parceria com a Coordenacgdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES), P6s-Doc SUS, programa de pds-doutorado em
diversas areas da saude, inclusive Avaliacdo de Tecnologias em Saude, que tem como
objetivo fomentar as atividades de pesquisa cientifica, tecnoldgica e de inovagéo,
mediante a selecéo de projetos apresentados por pesquisadores, que visem investigar

temas prioritarios para o SUS.
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d) Coordenagéo de Rede Colaborativa:

A estrutura recente e ainda incipiente da ATS no Brasil, na qual os atores
envolvidos sdo a academia e instituicbes de pesquisa que tenham cursos de pés-
graduacdo na &rea e os tomadores de decisdo do SUS, evidenciou a necessidade da
formagéo de uma rede colaborativa em ATS que pudesse congregar esforgos para a

expansao deste campo no pais.

A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saide (REBRATS) foi
construida a partir de um documento base inspirado nas experiéncias da INAHTA e
da European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA),
respectivamente rede internacional e europeia de ATS e foi discutido durante o
primeiro encontro de criagdo da REBRATS, no ano de 2008. A REBRATS busca
ampliar a capacidade de produzir conhecimentos no campo da Avaliagdo e Gestdo de
Tecnologias em Salde, tornando possivel suprir a necessidade de dispor de
informacgBes técnicas e cientificas indispensaveis para o processo de tomada de

decisdo na gestéo publica.

A rede relne diversos segmentos da sociedade — 6rgdos do Ministério da
Saude, suas agéncias reguladoras, secretarias estaduais e municipais de salde,
hospitais, usuarios, consumidores, sociedades profissionais e cientificas, Poder
Judiciario, saude suplementar privada e setor industrial — com o objetivo de promover
e difundir a ATS no Brasil e para que se estabeleca o elo entre a pesquisa/avaliagéo e
a gestdo de tecnologias em saude, fornecendo subsidios para decisbes de
incorporagdo, monitoramento e abandono de tecnologias no sistema de salde
(DECIT, 2008).

Para a operacionalizacdo da REBRATS, foram constituidos 5 grupos de

trabalho de caréter permanente com objetivos bem delimitados:

e Estudos e pesquisas prioritarios no campo de ATS: objetiva estruturar o
processo de priorizagdo e fomento de estudos no campo de ATS, avaliar o
impacto social econdmico da demanda por estudos e promover a participagdo

ampla e inclusiva de diversos segmentos da sociedade;

e Padronizagdo de metodologias: visa estabelecer um padrdo metodolégico

adequado para a execucdo de estudos em ATS no ambito da REBRATS,
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avaliar a qualidade dos resultados dos estudos e/ou termos de referéncia

submetidos para incluséo na base de dados da Rebrats;

Disseminacdo e informagdo: busca sistematizar a informagdo em ATS,
adequar a informacdo para uma linguagem de facil entendimento para os
diferentes publicos, compartilnar e difundir a informagdo e capacitar

jornalistas especializados na &rea de saude;

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: objetiva desenvolver uma estrutura
para monitoramento de horizonte tecnoldgico alinhada com a estrutura ja
existente em instituicGes de regulacdo sanitéria (ANS e ANVISA), que fazem
ATS; além de adaptar e desenvolver metodologias, bem como ferramentas que
visem potencializar esse processo; reavaliar indicagdes e usos para tecnologias
consagradas; identificar tecnologias subutilizadas nos sistemas; avaliar areas
com potencial para mudanca tecnoldgica; desenvolver acbes de modo a
estabelecer quais tecnologias novas possuem valor estratégico para os sistemas

de salde; e antecipar necessidades tecnoldgicas futuras.

Formacdo Profissional e Educacdo Continuada: se propde a identificar os
profissionais com formagdo em ATS no pais e as unidades académicas que j&
possuam essa cultura para auxiliar na formagéo de recursos humanos em ATS,
além de buscar introduzir a cultura de ATS no &mbito académico, da pesquisa
e na gestdo governamental. Outra acéo € promover a formacéo de Nucleos de

ATS (NATS) ou Centros de ATS nas instituicdes de ensino e pesquisa;

Para viabilizar a criagdo dos NATS, o DECIT e a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleceram uma parceria e realizaram chamada

publica em junho de 2009. Foram recebidas 54 propostas, sendo selecionados 24

hospitais de todas as regides do Brasil e destinados 720 mil reais para o financiamento

das atividades para o primeiro semestre de 2010.

Outra acdo importante da REBRATS no ano de 2009 foi a criacdo do sistema

de informacédo da rede que surgiu da necessidade de incrementar a interlocugdo entre

0s membros da rede, bem como, servir de veiculo para disseminacéo para a sociedade

do conhecimento sistematizado. O sistema disponivel, desde novembro, via web
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(www.saude.gov.br/sisrebrats) recebe estudos de pesquisadores que estejam

vinculados a instituicdes membros da REBRATS.

Os estudos cadastrados sdo comentados por especialistas da area por meio do
Parecer REBRATS, que expressa de forma clara e sucinta a relevancia do estudo para
0 SUS e favorece a conexao entre pesquisa, politica e gestdo para subsidiar o processo
decisorio, de forma oportuna, nas fases de incorporagéo, monitoramento e abandono
de tecnologias nos contextos da atengdo a saude. O acesso as informagdes do sistema

é livre e os gestores podem ter a garantia de qualidade da Rebrats.

e) Formulacéo e Implantacdo da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias

em Saude:

Em 19 dezembro de 2005, por meio da Portaria n° 2.510/GM, foi instituida
Comissdo para Elaboracéo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no dmbito do Sistema

Unico de Salide com representacio dos seguintes 6rg&os:

| — Ministério da Salde: Secretaria Executiva; Secretaria de Atencao a Saude;
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos; Secretaria de Vigilancia em
Saude; Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude; Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria; Agéncia Nacional de Satde Suplementar; Fundacdo Nacional

de Salude; Fundacdo Oswaldo Cruz;
Il — Conselho Nacional de Salde;
Il — Conselho Nacional de Secretérios de Salde;
IV — Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde;
V — Associacdo Brasileira de Hospitais Universitarios e de Ensino;
VI — Conselho Nacional de Etica em Pesquisa;
VIl - Associacao Brasileira de Saide Coletiva;
VIl — Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
IX — Associacdo Médica Brasileira;
X — Ministério Pablico Federal; e

a) Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadéo;
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X1 = Ministério da Educagéo;
a) Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior.

A partir das discussbes desta comissdo, elaborou-se a proposta de Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde (PNGTS), que foi submetida a Consulta
Publica, por meio da Portaria n° 2.480/GM, de 13 de outubro de 2006 (MINISTERIO
DA SAUDE, 2007). Em setembro de 2009, a Comissdo Intergestores Tripartite
aprovou o texto da Politica, que foi publicada em 6 de novembro de 2009, pela
Portaria n° 2.690/GM.

A PNGTS define gestdo de tecnologias em salde como o conjunto de
atividades gestoras relacionadas com os processos de avaliagdo, incorporacao,
difuséo, gerenciamento da utilizacdo e retirada de tecnologias do sistema de satde. O
objetivo geral da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias de Saude é maximizar
os beneficios de salde a serem obtidos com os recursos disponiveis, assegurando o
acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condi¢cdes de equidade,

visando:

| — orientar os processos de incorporacdo de tecnologias nos sistemas e

servicos de salde;

Il — nortear a institucionalizacdo dos processos de avaliagdo e de
incorporacdo de tecnologias baseados na analise das consequéncias e dos

custos para o sistema de salde e para a populacao;

I1l — promover o uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no

processo de gestdo de tecnologias em salde;

IV - sensibilizar os profissionais de saude e a sociedade em geral para a
importancia das consequéncias econdmicas e sociais do uso inapropriado de

tecnologias nos sistemas e servicos de saude; e

V — fortalecer o uso de critérios e processos de priorizagdo da incorporacéo
de tecnologias, considerando aspectos de efetividade, necessidade, seguranca,

eficiéncia e equidade.

Suas diretrizes sdo: i) utilizacdo de evidéncias cientificas para subsidiar a

gestdo por meio da avaliagdo de tecnologias em saude; ii) aprimoramento do processo
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de incorporacdo de tecnologias; iii) racionalizagdo da utilizagdo de tecnologias; iv)
apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestdo de tecnologias em salde; v)
sistematizacdo e disseminagdo de informagOes; vi) fortalecimento das estruturas

governamentais; e vii) articulacéo politico-institucional e interssetorial.

A implantagio plena da PNGTS é obrigatdria para o Ministério da Salde e
serd coordenada pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT). Para a geragao
e a sintese de evidéncias cientificas no campo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde,
o DECIT conta com o apoio da rede de centros colaboradores e instituicdes de ensino
e pesquisa no pais, denominada Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Salde (REBRATS).

Para a ANVISA, ANS, Municipios, Estados e Distrito Federal, as diretrizes
desta politica tém carater recomendatério. Os entes federados poderdo, ainda,
complementar o objeto desta Portaria para atender as necessidades e peculiaridades

locais e regionais.

43.2. CITEC

A Comisséo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC)
tem a missdo de analisar a incorporacéo ou retirada de tecnologias de saude, revisao
de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais em consonancia com as

necessidades sociais em saide e de gestdo do SUS e na Saude Suplementar.

A CITEC foi criada em 2006 pela Portaria GM/MS n° 152, sob a coordenagéo
da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS). Dois anos depois, a publicacdo da Portaria
GM/MS 2.587, de 30 de outubro de 2008, definiu que a gestédo da CITEC ficaria sob a
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE).

Atualmente, a Comissdo é formada por um colegiado, um grupo técnico
assessor e grupos de trabalho permanentes. O colegiado é o forum incumbido de
recomendar ao Ministro de Estado da Saude a incorporacéo, alteracdo ou excluséo de
tecnologias no SUS. No caso da Salde Suplementar, as recomendages da CITEC

sdo remetidas a Diretoria Colegiada da ANS.
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O colegiado é constituido por representantes (titular e suplente) de 6rgdos do
Ministério da Salde: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Secretaria de Atencdo a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, ANVISA e ANS.
Tanto a CMED como a CITEC sdo presididas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia

e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

O grupo técnico assessor € constituido por uma equipe multidisciplinar e tem
por finalidade promover o apoio técnico e administrativo a CITEC. Os grupos de
trabalho permanentes, vinculados & CITEC e com coordenagdo indicada por seu
colegiado, tém por finalidade o assessoramento técnico-cientifico em temas
considerados de relevancia para o SUS e Salde Suplementar. S&o considerados
grupos de trabalhos permanentes da CITEC: i). Reviséo de Protocolos Terapéuticos e

Assistenciais e ii). Monitoramento de Tecnologias Novas e Emergentes.

As solicitagBes de incorporagdo, excluséo ou revisdo de Protocolos Clinicas e
Diretrizes Terapéuticas no SUS e no Sistema de Saude Suplementar deverdo ser feitas
a SCTIE. O prazo para os pedidos comeca em 1° de fevereiro e vai até 31 de mar¢o ou
de 1° de agosto a 30 de setembro. Para os pedidos internos do Ministério da Saude,

estas datas ndo se aplicam, as solicitagdes podem ser feitas a qualquer tempo.

O fluxo de incorporacéo se inicia com a apresentagdo a CITEC de formulario
padréo preenchido pelo solicitante. O processo serd encaminhado as respectivas areas
técnicas do Ministério da Salde, que fardo uma andlise preliminar. Caso seja
favoravel, a Secretaria responsavel pela tecnologia em questdo devera posteriormente
elaborar um Parecer Técnico-Cientifico (PTC), com o apoio do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT) da SCTIE. O parecer seré revisto pelo grupo técnico

assessor e posteriormente apreciado pelos membros da CITEC.

As recomendagdes da CITEC serdo baseadas no impacto da incorporagéo da
tecnologia no sistema publico de saide e na sua relevancia tecnoldgica estabelecida
pela observacdo das melhores evidéncias cientificas. A modelagem dos estudos de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude serd definida pelo DECIT em conjunto com as
Secretarias do Ministério e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, respeitando as

afinidades com a referida solicitacéao.

Apés as andlises nessas instancias, as recomendacdes da CITEC serdo

referendadas pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e
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posteriormente encaminhadas ao Ministro da Satde. Ap6s a deliberagdo do Ministro
de Estado da Saude, o processo retornard @ CITEC e novamente a respectiva area
técnica para incorporacdo ou retirada da tecnologia. No caso de indeferimento, a
CITEC s6 aceita pedidos de reconsideracdo somente se forem incluidos no processo

fatos novos e relevantes, no prazo de 30 dias.

Somente sdo avaliadas pela CITEC, tecnologias que tenham registro sanitario
no pais. No caso de medicamentos, além de possuir registro na ANVISA, eles devem

ter seus pregos aprovados pela CMED.

Até o momento, 136 propostas de incorporacdo de tecnologias foram
apresentadas a CITEC, sendo que 15 medicamentos foram incluidos na lista de
medicamentos de dispensagdo excepcional do Ministério da Salde e 7 propostas

foram recusadas.

Estdo em analise 19 quimioterapicos, no entanto, o Ministério da Salde
financia o tratamento oncolégico e ndo o medicamento separadamente; 7
medicamentos para doencas genéticas que tém protocolos em elaboracéo; 43 estudos
estdio em andamento apoiados pelo Ministério da Saude, sendo 15 entidades

académicas envolvidas nestes estudos.

Desde a criagdo da CITEC, foram incorporadas pelo SUS as seguintes

tecnologias:

Ano de 2007

a) Incorporagdo do medicamento Deferiprona (Ferriprox® - Farmalab
Chiesi). Quelante de ferro indicada para o tratamento de Talassemia maior —
doenca genética transmitida de pai para filho que reduz a quantidade de

hemoglobina fabricada pelo corpo.

b) Incorporacdo do medicamento Cabergolina (Dostinex® - Pfizer). Usado na
hiperprolactinemia — excesso de producdo do hormonio produtor do leite,

geralmente acarretado por um tumor benigno.

c) Incorporagdo dos medicamentos Etanercepte (Enbrel® - Wyeth
Pharmacuticals) e Adalimumabe (Humira® - Laboratdrios Abbott). Indicado

em casos de artrite reumatoide — doencga autoimune sistémica, caracterizada
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pela inflamagé&o das articulagdes, e que pode levar a incapacitagdo funcional

dos pacientes acometidos.
d) Incorporagéo do medicamento Sinvastatina. Tratamento de colesterol alto.

e) Incorporagdo da Imiglucerase (CEREZYME®) para tratamento da Doenca
de Gaucher. Trata-se de um erro do metabolismo, transmitido heditariamente,

causando pela deficiéncia da enzima glicocerebrosidase.

f) Incorporagdo do medicamento Alfa Peginterferona, para o tratamento da
Hepatite C (inflamacéo do figado causada pela infeccdo pelo virus da hepatite

C, transmitido através do contato com sangue contaminado).

g) Incorporacéo da droga Darunavir, no tratamento do HIV.

Ano de 2008

a) Incorporacéo da droga Deferasirox, no tratamento da sobrecarga de ferro. A
hemocromatose inicia-se com o acumulo lento e insignificante de ferro no
organismo e, em um segundo estdgio, o excesso de ferro pode levar a leséo de
orgéos.

b) Inclusdo na tabela de medicamentos excepcionais da apresenta¢éo de 50 mg
do medicamento Etanercepte (tecnologia ja previamente incorporada com 25

mg) para artrite reumatoide.

c) Incorporagdo da droga Everolimo para imunossupressdo em transplantes
renais.

d) Ampliacdo de indicagdo para imunoglobulina humana e incorporacéo da
Ciclofosfamida para o tratamento da aplasia pura da série vermelha.
e) Incorporacdo de clopidogrel como procedimento de Duplo Blogueio de
Adesividade e Agregacdo Plaquetaria em Pacientes submetidos a Intervencéo
Percutanea e com Implante de Stents (Clopidogrel/AAS ou Ticlopidina/ASS).
O uso combinado dessas duas drogas é indicado para diminuir a chance de que
se formem coéagulos que obstruem a passagem do sangue por artérias onde
foram implantados "stents". Stents sdo pequenas molas que servem para
manter abertas as artérias estranguladas pela formacdo de placas de

arteriosclerose.
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f) Inclusdo da droga Raltegravir, no tratamento de HIV.

g) Incorporagéo do Dasatinibe (Sprycel) para leucemia.

Ano de 2009

a) Incorporacdo do tratamento da Tuberculose, com dose fixa combinada em

formulagéo de duas, trés ou quatro drogas, em comprimidos ou sachet.
b) Incorporacédo da vacina contra infec¢es pneumocacicas.

c) Inclusdo do medicamento Misoprostol Prostaglandina para inducdo de
parto.

d) Incorporagdo do medicamento Alfapeginterferona 2 b para o tratamento de
coinfecgdes Hepatite Crdnica por virus B, com a hepatite Delta.

e) Incorporagdo do medicamento Tenofovir para o tratamento de Hepatite
Cronica por virus B.

f) Incorporagdo do medicamento Entecavir para o tratamento de Hepatite
Cronica por virus B.

g) Incorporacdo do medicamento Adefovir Dipivoxila para o tratamento de

Hepatite Cronica por virus B.

Percebe-se, a partir desta lista, que a CITEC recomendou somente a

incorporagdo de medicamentos até o presente momento.

As decisbes da CITEC s&o subsidiadas por estudos fomentados pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Saude. Sé&o
desenvolvidos e/ou financiados, pelo DECIT, estudos de avaliagcdo de tecnologias de
salde, tais como pareceres técnico-cientificos, ensaios clinicos, revisdes sistematicas,
metanalises, avaliacdes econdmicas e analises de impacto orcamentario, estabelecidos

COMO necessarios para a incorporacéo e a retirada de tecnologias.

A criacdo da CITEC foi um importante avango no sentido de ter uma porta
Unica de entrada para as solicitagdes de incorporacdo no Ministério da Saude e
também de que essas demandas tém agora um mesmo tratamento e sua anélise é feita

com base na melhor evidéncia cientifica disponivel.
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Antes de existir a CITEC, cada Secretaria do Ministério da Saude, de acordo
com suas atribuigdes, incorporava ou retirava tecnologias afetas as suas competéncias
em relacdo & determinada doenga sem um critério definido para tal. Por exemplo, a
Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS) que é responsavel por gerir o tratamento do
HIV/AIDS e das hepatites virais também tinha a incumbéncia de incorporar as
tecnologias desta area. Ja a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) que desenvolve
politicas para diversas doencas era responsavel por definir as tecnologias que seriam

incorporadas para seus tratamentos, por exemplo, para hipertenséo e diabetes.

A reunido na CITEC das Secretarias do Ministério — SVS, SAS e SCTIE - que
incorporavam tecnologias para o setor publico, em parceria com a ANS que
desempenha este papel na salde suplementar e a ANVISA que é a primeira
incorporadora de uma tecnologia no Pais, é de fato um salto qualitativo na direcdo de
uma maior articulacdo entre os 6rgdos que compdem o sistema de incorporacgdo de

tecnologias em satde no Brasil.

Cabe destacar, ainda, que as recomendagOes feitas pela CITEC acerca das
tecnologias sdo direcionadas ao Ministério da Salde, ou seja, esfera federal. Os
estados e municipios podem incorporar outros produtos para além do Ministério da

Saude, caso desejem e tenham recursos proprios para arcar com esses gastos.

4.4. ANS

Ao contrario do setor publico, o uso da avaliagdo de tecnologias em salde
surgiu da relacdo medico e operadora, na tentativa de regular a prética assistencial. A
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) é um 6rgéo vinculado ao Ministério
da Saude que trabalha para promover o equilibrio nas relages no segmento privado
do sistema de salde brasileiro composto por empresas operadoras de planos de salde,

profissionais liberais, hospitais, laboratorios e clinicas (CARISI ET AL, 2010).

Cerca de 40 milhGes de brasileiros, ou seja, mais que toda a populacéo
canadense, utiliza planos de saude privados de assisténcia a salde para realizar
consultas, exames ou internacdes. Com essa magnitude de atuagédo, a ANS buscou

institucionalizar a avaliagdo de tecnologias no sentido de aumentar a seguranca dos
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usuério de planos de salude privados e garantir a continuidade da prestagdo dos
servigos de assisténcia contratados (CARISI ET AL, 2010).

Para tal, a ANS criou, em sua estrutura, em dezembro de 2005, a Geréncia de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GEATS) com o objetivo de subsidiar as
decisdes sobre cobertura de procedimentos na salde suplementar. Sdo atribui¢fes da

GEATS segundo regimento interno da agéncia:

a) levantar, analisar e propor instrumentos de regulagcdo de ATS no ambito da

salde suplementar;

b) coordenar no &mbito da salde suplementar a formulagéo de diretrizes para
ATS;

c) acompanhar e propor medidas para reduzir resisténcias a regulacdo de ATS;

d) organizar banco de dados de ATS, analisar e emitir informes sobre o

assunto;

e) coordenar iniciativas de ATS no &mbito da ANS.

A partir desse momento, a revisdo da lista (rol) minima de procedimentos, que
as operadoras de plano de salde tem que cobrir, passou a se basear nas evidéncias
cientificas disponiveis™. Além disso, a incorporacéo de tecnologias no rol da satde
suplementar segue as recomendagdes da CITEC, que também utiliza as premissas da

avaliacdo de tecnologias em saude.

Das acOes da agéncia no campo de ATS, pode ser destacada a elaboracéo de
informes periddicos de ATS, até o momento foram langados seis nimeros: Cirurgia
Fotorrefrativa para a Correcdo de Miopia, Hipermetropia e Astigmatismo; Testes
Genéticos Moleculares para Doencas Neurodegenetarivas Hereditérias; Capsulotomia
Anterior e Cingulotomia Anterior para o Tratamento do Transtorno Obsessivo-
Compulsivo; Testes Genéticos Moleculares para Transtornos Hereditarios Diversos;
Oxigenoterapia Hiperbarica no Tratamento de Ulceras dos Pés em Diabéticos; e
Tomografia de Coeréncia Optica no Diagnostico do Edema Macular Diabético,

Degeneracdo Macular relacionada a Idade e Glaucoma.

" Instrucdo Normativa/ANS n° 32, de 8 de outubro de 2008.
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Outra iniciativa importante é a parceria com a Associacdo Médica Brasileira
para elaboracdo de diretrizes clinicas voltadas para a assisténcia na salde
suplementar. O lancamento das primeiras diretrizes ocorreu em outubro de 2009 e
entre 0s temas selecionados estdo assisténcia ao trabalho de parto, hipo e
hipertireoidismo, incontinéncia urinaria feminina, sepse, tabagismo, nefrolitiase,

imunodeficiéncias primérias e doenca nodular da tireoide.

4.5. DESENHO INSTITUCIONAL ATUAL

Para que uma tecnologia seja incorporada no sistema de saude brasileiro ela
deverd seguir um fluxo de diversas analises em véarios departamentos e Orgdos
federais de saude. Primeiro, a tecnologia é avaliada do ponto de vista de sua eficécia,
seguranga e qualidade pela ANVISA, para concessdo de registro sanitario, etapa
inicial para entrada no mercado brasileiro. No caso de medicamentos, ainda ha mais
uma barreira a superar, que € a aprovagdo de seu preco pela CMED. A analise técnica
do preco a ser concedido pela CMED também ¢é feita pela ANVISA que segue 0s
principios da avaliacdo econdmica em saude. A partir dai, ocorre a difusdo inicial da

tecnologia no pais, por meio dos hospitais e profissionais de saude.

Depois de acessar ao mercado privado, a tecnologia pode vir a ser incorporada
no setor publico, caso haja uma solicitagcdo a CITEC, este pedido pode originar-se de
qualquer pessoa ou entidade (sociedades de especialidades, fabricantes, areas técnicas
do proprio Ministério da Salde, etc.). A partir do pedido, a CITEC, entdo, solicita o
desenvolvimento de avaliagdo da tecnologia em questdo ao DECIT, contemplando
todas as suas dimensdes (eficacia, seguranca, efetividade, custo-efetividade e impacto
orcamentario) quando for o caso, e sempre baseada em evidéncia cientifica.
Posteriormente, com todas as informagdes necessarias, a CITEC faz sua
recomendacdo ao Ministro da Salde. E desta forma, que a incorporagdo de
tecnologias no setor publico tem ocorrido desde 2006. Os estados e municipios podem

complementar suas listas de tecnologias desde que tenham orgamento para tal fim.

Cabe ressaltar que na saude suplementar, o rol minimo de
procedimentos/tecnologias que as operadoras de planos de salde privados devem

cobrir é determinado pela ANS, a partir de recomendagBes da CITEC e também por
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demandas internas da agéncia e do setor de saide suplementar, estas duas Ultimas

passam por um processo da ATS realizado pela prépria ANS.

Quando a tecnologia ja esta sendo utilizada em larga escala, a ANVISA ¢é
responsdvel por sua monitorizagdo, conhecida como vigilancia pos-comercializagéo.
A CITEC também ¢é responsavel pela anélise de tecnologias em uso, revisdo e

mudangas de protocolos.

A Ultima etapa do ciclo da vida da tecnologia, abandono ou obsolescéncia,
podera ser desencadeada por agbes da CITEC, ANVISA ou do préprio mercado,
devido & substituicdo por outra tecnologia mais vantajosa (mais eficaz, mais barata,

com menos efeitos adversos, etc.).

Entretanto, como seu préprio nome denuncia, a CITEC tem uma a¢do muito
mais voltada para responder as numerosas demandas acerca de incorporagao,
deixando para um segundo plano a reavaliacdo de tecnologias ja em uso e a retirada

destas.

A Figura 2 € uma atualizacdo do ciclo de vida de tecnologias para o Brasil no
ano de 2009, elaborada a partir de Krauss Silva em 2003. As principais alteragdes
foram: a introducdo da avaliagdo econdmica em saude na CMED, a
institucionalizacdo da &rea de ATS no DECIT do Ministério da Saude e a criagdo da
CITEC.

Figura 2 — Ciclo de Vida de Tecnologias Atualizado no Brasil em 2009
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Fonte: Elaboragdo propria. Adaptado de Krauss Silva, 2003 e Banta e Luce, 1993.
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Apos seis anos, nota-se que a criagdo de novas estruturas governamentias
levou a um avango na institucionalizacdo da regulagdo e da incorporacdo de
tecnologias em salde, no entanto, ainda, h4 uma fragilidade institucional nas etapas
seguintes do ciclo de vida que sera detalhada a seguir. Vamos examinar também
criticamente este desenho de incorporacdo de tecnologia ao sistema de saude
brasileiro a partir das experiéncias de outros paises bem sucedidos na adog¢do de um

sistema de incorporacédo de tecnologias ao longo do ciclo de vida destas.

5. ANALISE COMPARATIVA

Tendo em mente o ciclo de vida das tecnologias em salde, em sua primeira
etapa, a inovacdo, o Brasil guarda certa semelhanga com Australia e Canada por
serem paises comparativamente com menor grau de produgdo de tecnologias e por

isso grandes importadores desses bens.

Na difus&o inicial dos produtos, o Pais seguiu a tendéncia mundial de criacéo
de 6rgdos e areas para avaliacdo e utilizacdo de tecnologias em salde que comegou a
partir dos anos 1970 nos paises desenvolvidos. Primeiramente, foram desenvolvidas
estruturas publicas de vigilancia sanitéria, que progressivamente se tornaram mais
poderosas, responsaveis pela analise de medicamentos (no inicio), materiais e
equipamentos que as inddstrias almejavam introduzir no mercado, para Sserem
utilizadas pela populagdo e nos servicos de satude. O Food and Drug Administration
dos Estados Unidos foi pioneiro (NOVAES, 2006).

A ANVISA foi criada, em 1999, nos moldes dos 6rgdos internacionais que
determinam e avaliam os atributos necessarios das tecnologias para a protecdo da
saude da populagdo: eficacia, sequranca e qualidade. Australia, Canad4 e Reino Unido
também implantaram instituicdes para esta finalidade, respectivamente: Therapeutic
Goods Administration (TGA), Health Canada’s Therapeutic Products Directorate
(TPD) e Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA).

Com o tempo, 6rgdos com este modelo passaram a ter uma estrutura
considerada excessimente pesada e lenta. Além disso, sdo responsaveis por

administrar os fortes conflitos de interesses (vivenciados por empresas, gestores,
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profissionais e populagdo) da area. Queixas, também, sdo frequentes sobre suas
decisdes, tanto nos paises desenvolvidos quantos nos em desenvolvimento (NOVAES,
2006).

No campo da avaliacdo tecnoldgica, os Estados Unidos também foram
pioneiros com a criagdo do Office of Technology Assessment (OTA), no inicio da
década de 1970, para produzir estudos independentes sobre novas tecnologias, mas
com tempo perdeu espaco e poder, sendo extinto no inicio da década de 90
(NOVAES, 2006).

Na Australia, Canada e Reino Unido, a fase de incorporacdo de produtos
farmacéuticos no sistema de salde segue passos semelhantes: avaliacdo tecnologias
(cientifica e econdmica) e posterior defini¢do de prego de entrada no pais. Em relagéo
a estrutura formal, Canada e Reino Unido criaram instituicbes nacionais
independentes, ja a Australia adotou o0 modelo de criacdo de areas dentro do proprio
Ministério da Satde. Apesar desta diferenca, as atividades de ATS e de definigdo de

precos de medicamentos, nos trés paises, sdo realizadas por areas/drgaos distintos.

Outro aspecto importante a salientar na estrutura formal de avaliagéo
tecnologias em salde dos trés paises é que na Austrélia, além da estrutura ser interna
ao Ministério da Saude, existem duas areas separadas por tipo de tecnologia a ser
avaliada, o PBAC avalia medicamentos e 0 MSAC avalia 0s outros produtos para a
salde e procedimentos. J& no Reino Unido e no Canada, no nivel central, as
instituicGes de avaliacdo sdo organismos externos aos Ministérios da Salde apesar de
receberem recursos financeiros dos mesmos — NICE e CADTH — e séo responsaveis

por avaliar tanto medicamentos como produtos e procedimentos.

Na Austrélia, o Pharmaceutical Benefit Advisory Committee (PBAC), area do
Ministério da Salde, avalia e depois 0o Pharmaceutical Benefits Pricing Authority
(PBPA), também do Ministério negocia o preco, assim essas atividades séo
articuladas. No Canadd, devido & multiplicidade de agéncias independentes ndo ha
uma vinculagdo direta entre a avaliacédo e a definicdo de pregos de medicamentos
patenteados realizada pelo Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), 6rgao
que foi inclusive instituido anteriormente ao 6rgdo nacional de ATS — Coordinating
Office for Health Technology Assessment (CCOHTA) /Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH). No Reino, o National Institute for Health and
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Clinical Excellence (NICE) é responsivel pela avaliacdo de tecnologias e a
negociacdo de precos € realizada por area do Ministério da Salde, o Pharmaceutical
Price Regulation Scheme (PPRS).

Para os produtos ndo farmacéuticos, nenhum dos trés paises tem instituicfes
dedicadas a regulacdo de seus precos. No Brasil, também, s6 existe regulagdo de
precos para medicamentos, que é feita pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Na Austréalia assim como no Reino Unido, a ATS e a incorporacdo de novas
tecnologias no sistema publico de salde sdo processos diretamente ligados, diferindo
do Canada, onde as agéncias de ATS desempenham a fungdo de aconselhar as
autoridades de saude, influenciando de forma indireta a incorporagdo de tecnologias
(CARISI ET AL, 2010).

Uma anélise descritiva de dados retrospectivos do Common Drug Review
(CDR) do CADTH do Canada, do NICE do Reino Unido e do Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC) da Australia coletou todas as informacdes
disponiveis até o final do ano de 2008, descreveu como a evidéncia clinica e de custo-
efetividade tem sido utilizada nas decisdes de cobertura dentro e entre 0s paises e
identificou as questdes comuns no processo de cobertura baseada em evidéncia
(CLEMENT ET AL, 2009).

Os autores calcularam que o PBAC (Austrlia) aprovou 54,3% das submissdes
(153/282), comparado a 87,4% (174/199) do NICE do Reino Unido e 49,6% (60/121)
do CDR do Canada. Foi identificada como a questdo central acerca das decisdes sobre
cobertura, a grande incerteza em torno da efetividade clinica, tipicamente resultante
de um desenho de estudo inadequado ou do uso de comparadores inapropriados e

desfechos intermediarios invalidos.

As recomendagdes variaram consideravelmente entre os paises, possivelmente
devido a diferencas dos medicamentos revisados, a processos diferentes das agéncias
incluindo a disposi¢do de negociar pregos, e a abordagem sobre os medicamentos
equivalentes conhecidos como “me too”. Os dados sugerem que 0s 6rgdos fazem
recomendagdes consistentes com a evidéncia de efetividade e custo-efetividade; no

entanto, outros fatores sdo muito importantes na tomada de deciséo.
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O estudo concluiu que o sistema australiano conseguiu ter precos de
medicamentos inferiores aos britanicos e canadenses, sem comprometer os resultados
em saude. Além disso, os autores notaram que ressubmissfes foram mais comuns na
Austrélia, totalizando mais de um quarto de todas as solicitacdes e frequentemente
levando a indicagfes mais precisas e pre¢cos mais baixos. O sistema australiano
permite que os fabricantes fagcam solicitacGes quantas vezes desejar, desde que haja
alteracdo no prego requerido, na indicagdo ou na evidéncia cientifica. Ao considerar
somente a Ultima submissdo para medicamentos que tiveram nova submisséo apds
rejeicdo para uma indicacdo especifica, o percentual de aprovacdes sobe de 54,3%

para 62% sugerindo que as ressubmissdes tém impacto nas decisdes de incorporag&o.

O PBAC da Australia adota uma abordagem estruturada para apresentacdo da
evidéncia clinica e econdmica, enfatizando o rigor nos passos necessarios para a
translacdo dos dados de ensaios clinicos em evidéncia de custo-efetividade. Este

arranjo de divisdo de riscos entre governo e industria reduz a incerteza financeira.

Nota-se claramente que, nos trés paises, as tecnologias em salde sd
conseguem entrar efetivamente no mercado apds a incorporacéo pelo setor pablico de
saude. Esta vinculagdo se explica pelo grande gasto do governo em saude, que é a

maior parte do gasto total em salde desses paises.

No Brasil, 0 gasto do governo em salde representa pouco menos da metade do
gasto total em salde, ou seja, maior parte dos gastos sdo feitos pela propria populacao
e setor privado. Com isso, foram criadas mais etapas para a introdugéo de tecnologias
no pais, principalmente no caso de medicamentos. Na realidade, a avaliacdo e
incorporacdo de tecnologias ocorrem trés vezes para trés publicos: setor privado
(entendido como populacdo em geral e empresas privadas), setor publico (SUS) e

saude suplementar (operadoras de planos de saude).

Primeiro, ap6s o registro na ANVISA, o Nudcleo de Assessoramento
Econdmico em Regulacdo (NUREM) da ANVISA realiza avaliagdo cientifica e
econdmica do medicamento e, entdo, a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) define seu prego, ou seja, incorpora 0 medicamento para a
populacdo em geral. No caso dos produtos para a salde ndo ha definicdo de preco,
existe somente a avaliagdo para o registro sanitario e a apresentacdo de informacdes

econdmicas.
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No SUS, a avaliagdo de tecnologias é realizada pelo Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Salde e a recomendagdo ao Ministro da
Saude para incorporacdo no setor publico é feita pela Comisséo para Incorporacéo de

Tecnologias em Saude do Ministério da Saide (CITEC).

Na satde suplementar, ap6s a criagdo da CITEC, na qual a ANS tem assento,
espera-se que haja uma convergéncia em relagdo as tecnologias incorporadas no SUS
e na saude suplementar. Entretanto, caso haja solicitagdo de incorporagéo diretamente
a agéncia, a Geréncia de Avaliagdo de Tecnologias (GEATS) da ANS avalia a
tecnologia em questdo e outra area da agéncia, a Geréncia-Geral Técnico-Assistencial

dos Produtos decide sobre sua incorporagao.

Australia e Canada, assim como o Brasil, sdo Estados Federados compostos
por diversas entidades territoriais autbnomas dotadas de governo proprio, geralmente
conhecidos como estados. Assim o0s estados tém responsabilidades proprias na
atencdo a saude. No entanto, se pode perceber que na Austrélia, assim como no Brasil,
0 governo central tem o papel de protagonista no fomento e realizagdo de avaliagdes
de tecnologias com implicacdo direta na incorporacdo de tecnologias nos seus
sistemas publicos de saude, além disso, suas estruturas de ATS sdo areas internas aos
seus Ministérios da Salde. No Brasil, alguns estados mais desenvolvidos tém tido
iniciativas de introducdo da ferramenta da ATS na tomada de decisdo acerca de

tecnologias em salide, mais esses movimentos sdo esparsos e incipientes.

A dispersdo de esforgos e o retrabalho do governo federal no campo da ATS
no pais, uma area carente de profissionais qualificados, suscitam criticas sobre o
impacto da avaliacdo de tecnologias em salde na tomada de decisdo. Krauss-Silva
(2004) discutiu as razdes (barreiras técnicas e operacionais) pelas quais a Avaliagéo
de Tecnologias em Saude (ATS) ndo estd sendo utilizada da maneira ideal para a

tomada de decisao no Brasil.

O Brasil, assim como o0s outros paises em desenvolvimento, enfrenta
dificuldades metodoldgicas e préticas para a incorporagdo da ATS nas tomadas de
decisdes semelhantes aos paises desenvolvidos. A autora destacou a necessidade de
conhecimentos multidisciplinares; existéncia de diversos tipos de analise; pouca
transparéncia no processo de elaboracdo da ATS; escassez de estudos primarios de

boa qualidade disponiveis; a maioria dos estudos publicados sdo os que tém resultado
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favordvel para a nova tecnologia; escassez de sinteses atualizadas; falta de
padronizacdo sobre as preferéncias por estados de saude e falta de padronizagéo dos
elementos de custos dos estudos. Ademais, a autora enumerou as dificuldades
especificas de paises em desenvolvimento como o Brasil, quais sejam: os estudos sdo
elaborados no exterior dificultando a transferéncia dos resultados para nossa

populagdo e os custos das tecnologias também sdo distintos aqui.

Por fim, a multiplicidade de atores governamentais (Geréncia de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde da ANS, Geréncia de Avaliagdo Econbmica de Novas
Tecnologias da ANVISA e Coordenagdo Geral de Fomento e Avaliagdo de
Tecnologias em Salde do Ministério da Saude) atuando neste segmento com esforgos
por vezes repetidos, sobreposigdes de atribuigdes e estruturas evidencia a necessidade
de alteracdo do modelo atual de avaliagdo de tecnologias em saude no pais, o que
permitiria a alocagdo mais adequada de recursos, tanto financeiros como humanos,
buscando melhores resultados em equidade de saude e qualidade de servigos

prestados.

A partir das experiéncias internacionais selecionadas e da brasileira é possivel
perceber que as tecnologias em saude sdo bastante reguladas, principalmente na fase
inicial de seu ciclo de vida, entretanto é preciso que, no Brasil, haja maior eficiéncia
nesse Processo para que 0s servicos de saude atuem com maior qualidade visando a

melhoria da salde da populacéo.

6. CONCLUSAO

A introducéo formal da ATS nos paises pesquisados j& completa duas décadas.
O Brasil ocupa uma posi¢do embrionéria nesse processo, o que lhe proporciona a
oportunidade de aprender com as experiéncias internacionais exitosas e evitar os erros

cometidos por outrem.

Krauss-Silva (2004) apontou algumas acGes consideradas prioritarias para o
pais para que a ATS se torne uma ferramenta 0til para o setor de salde: necessidade
de reelaboracdo das evidéncias cientificas para a realidade brasileira; urgéncia na

atualizacdo e aperfeicoamento dos dados nacionais de incidéncia/prevaléncia, de
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resultados dos usos das tecnologias, de preferéncia por estados de salde e de custos
nacionais; capacitacdo de recursos humanos em todos os niveis; desenvolvimento de
estudos pilotos em ATS sobre os principais problemas de saiide do pais; defini¢do do
umbral de custo-efetividade; e investimentos em centros de exceléncia que possam

abarcar estudos.

Carisi et al (2010) elencam também alguns pontos a serem perseguidos no

sentido de tentar alcancar um modelo ideal de ATS no pais:

a) fortalecimento da pesquisa clinica nacional e capacitagdo de pesquisadores

em estudos secundarios;

b) transparéncia no processo de analise e avaliagdo de tecnologias com

participacdo de maltiplos atores;

c) institucionalizacdo do paradigma da ATS no processo decisorio por todas

as esferas de gestores;

d) adequacdo das analises de tecnologias as caracteristicas socio-sanitérias
das diversas regides, visando & equidade e universalidade da atencdo a

saude.

Os autores destacam que os estudos de custo-efetividade ou anélise econbmica
em salide devem ser elaborados ou a0 menos adaptados ao nosso cenario, com uso de
metodologias padronizadas e devem abranger a perspectiva da sociedade e do SUS.
Acrescentam também que ndo temos um limiar de aceitagdo para incorporacao de
tecnologias e que se, por exemplo, optdssemos em utilizar US$ 50.000/QALY ou trés
vezes 0 produto interno bruto per capita, necessitaria, ainda, ser definido formalmente
e discutido com a sociedade (CARISI ET AL, 2010).

De certa forma, todas as agOes apontadas pelos autores estdo em fase de
desenvolvimento no governo federal, no entanto, com base na experiéncia
internacional, na brasileira € no que os autores acima propuseram, duas acles
estruturantes deveriam ser priorizadas pelo governo federal: i) intensificacdo da
capacitacdo dos atores envolvidos com o sistema de salde; e ii) institucionalizagéo da
area por meio da criacdo uma agéncia de avaliagdo de tecnologias em salde. O
desenvolvimento dessas duas acOes é fundamental até para que as outras a¢cdes que

sdo metodoldgicas possam, posteriormente, acontecer.
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As duas agBes devem ser trabalhadas em paralelo. A primeira que é a de
formacédo de massa critica é urgente, pois é a que viabilizara a continuidade do campo
da ATS no Brasil, mas seus resultados séo de longo prazo. Todos os atores (gestores e
técnicos nas trés esferas de governo, profissionais dos servicos de satide, membros do
judiciério, usuarios, pesquisadores, professores e alunos) ligados & tomada de decisdo
na &rea da saude devem ser capacitados no mais diversos graus, desde cursos basicos
de sensibilizacdo até fomento a pds-doutorados, para que a cultura da ATS esteja
difundida de tal modo que a pressdo por incorporagdo sem nenhum embasamento

cientifico seja rechagada por todos os atores envolvidos.

E louvavel o esforgo ja feito pelo Ministério da Saude em capacitagdo de
gestores e técnicos, por meio de cursos bésicos de ATS, especializa¢Bes, mestrados e
pés-doutorados. Entretanto, essa iniciativa deve ter continuidade, ainda, por um longo
periodo de tempo. A capacitagdo dos proprios técnicos do Ministério da Saude
envolvidos na avaliagdo e incorporacdo de tecnologias em saude deve ser constante,
entretanto o Orgdo carece de corpo de profissionais de carreira, utilizando

primordialmente do trabalho de consultores, o que enfraquece o poder desta agéo.

Ainda em relacdo a capacitacdo, se profissionais de saide envolvidos com a
ATS séo poucos no Brasil, mais ainda sdo os outros profissionais, como economistas,
biblioteconomistas e estatisticos. Assim, é importante envolver estes profissionais,
principalmente os economistas, desde a graduagdo com a insercdo de disciplinas
eletivas de economia da salde e avaliacdo econdmica de tecnologias para sensibiliza-
los para este campo. E necessério investir também em pés-graduacdes voltadas para
estes profissionais e incluir vagas em concursos publicos para atuagdo de economista

na area de avaliacdo de tecnologias em saude.

Em relacdo a segunda agéo, é inegivel que muitas acbes foram desenvolvidas
pelo setor publico federal no sentido de institucionalizar ATS no Brasil com o
objetivo de qualificar o processo de tomada de decisdo acerca da incorporagdo de
tecnologias no pais, no entanto se percebe que este processo se deu no inicio de forma

desarticulada mesmo nas institui¢des do préprio Ministério da Saude.

Primeiro, em 2003, a ANVISA instituiu uma area de ATS voltada para suas
atribuicdes de determinagdo de prego de medicamentos novos; depois a ANS, em

2005, cria uma area de ATS para subsidiar a incorporacdo na saide suplementar e por
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ultimo, o Ministério da Salde cria sua area de ATS para avaliar as demandas dirigidas
ao MS. Assim a estruturagdo do campo no Brasil se deu por espasmo na tentativa de
dar respostas a pressdo cada vez maior por novas tecnologias e ao aumento
exponencial dos gastos com os insumos para a saude, ou seja, as implantacfes das
areas no governo federal foram apenas reacfes as demandas e ndo um processo
elaborado e planejado, tanto que a atuacdo das trés areas sempre esteve focado nas
novas e caras tecnologias, deixando em segundo plano tecnologias de baixo custo e

programas de prevencao e promocéo da salde.

Atualmente, nota-se um esfor¢o de estabelecimento de parceria entre as areas
de ATS do governo federal, no sentido de incentivar o desenvolvimento deste tema no
pais e fortalecer as proprias areas de ATS das instituicdes envolvidas — Ministério da
Saude, ANVISA e ANS. Também, uma instancia colegiada para incorporacao
tecnoldgica foi criada, a CITEC, com participacdo das areas técnicas responsaveis
pela assisténcia (as Secretarias SAS, SVS e SCTIE do Ministério da Saude), bem
como com as areas técnicas de ATS (ANVISA, ANS e DECIT/MS).

Entretanto, é necessaria a criacdo de uma agéncia independente de ATS que
consiga unir as atribuicdes e 0s parcos recursos humanos que hoje estdo dispersos nas
trés areas de ATS do governo federal visando & otimizacdo dos recursos financeiros e
aumento do grau de utilizacdo, pelos tomadores de decisdo, dos estudos produzidos
em ATS.

A criagdo de uma agéncia executiva de ATS, vinculada ao Ministério da
Saude, faria com que o SUS passasse de um passivo incorporador de tecnologias para
um servico de satde baseado em conhecimento com forte infraestrutura para pesquisa
e competéncia na revisdo critica de suas proprias necessidades. A avaliagdo
tecnoldgica em saude, assim, passaria de uma politica de governo para uma politica de
Estado.

A estrutura da agéncia, como se pode ver na Figura 3, deve contemplar uma
area de avaliagdo cientifica, ou seja, de fomento, realizagdo e analise de estudos sobre
a eficécia, seguranca e efetividade voltados para a realidade nacional. Existiria ainda
uma &rea para avaliagdo de programas de salde e desenvolvimento, implantagdo e
avaliacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Outra area voltada para

avaliacdo econdmica, responsével pelos estudos de custo-efetividade/utilidade e as
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analises de impacto orcamentario. Esta area conduziria o estudo para determinar o
limiar de custo-efetividade/utilidade que a sociedade estaria disposta a aceitar para

incorporar uma nova tecnologia no SUS.

Para que todo esse conhecimento produzido alcance os diversos publicos e
influa na tomada de decisdo, é fundamental que haja uma é&rea de gestdo do
conhecimento que ir4 desenvolver os instrumentos necessarios para a difusdo dos

estudos de ATS e a avaliacdo de sua utilizagdo pelos atores envolvidos.

Por se tratar de uma agéncia executiva, com autonomia administrativa e
financeira, também necessitaria de uma area de planejamento e orcamento que dentre
suas atribuigbes poderia captar recursos de parceiros nacionais e internacionais para o

fomento da ATS no Brasil.

Vale destacar que a criagdo de um 6rgdo para esta tematica é parte da solucéo
e ndo a solugdo em si, que estd condicionada também a outras varidveis politicas e

econdmicas.

Figura 3 — Proposta de Organograma da Agéncia Nacional de Avaliacdo de

Tecnologias em Saude.

Diretoria de

Avaliagéo

Cientifica de

Tecnologias

Diretoria de Diretoria de
Avaliagéo

Econbmica de

Tecnologias

Salde Diretoria de Diretoria de
Pulblica e Gestéo do Planejamento

Prética Clinica Conhecimento e Orcamento

Geréncia de

) e

Geréncia de Avaliagéo Geréncia de Geréncia Anélise Geréncia de Geréncia de Geréncia de Geréncia de Geréncia de Geréncia de
Avaliagado Cientifica de Anélise de Impacto Avaliagéo de Diretrizes Sistema e Cc icagcdo P i e O
Cientifica de Procedimentos e Econdmica Orgamentario Programas de Clinicas Disseminacéo da e Eventos Gestdo Financas
Medicamentos Produtos para a Saude Puablica Informacéo

Salde

Enfrentar esses dois desafios fard com que a Avaliacdo de Tecnologias em
Saude se consolide no Brasil e possa influir positivamente na tomada de decisdo em
saude.

7

A principal contribuicdo deste trabalho é iniciar uma discussdo sobre as
possibilidades de aprimoramento da gestdo de tecnologias em salde no Brasil. Seria
necessario aprofundar, por meio de estudos futuros, o conhecimento dessas e de
outras experiéncias internacionais para que se possa realizar mais comparagdes com a

situacdo atual do pais nesta area.
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