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Resumo executivo

Resumo Executivo de Pareceres Técnico-Cientificos

Contexto: A estenose adrtica é uma das doencgas valvares e das doengas cardiovasculares mais
comuns, sendo caracterizada pela obstrucdo do fluxo ventricular esquerdo, acometendo em geral,
idosos. Clinicamente, a estenose adrtica tem um curso inicial assintomatico que pode perdurar por
longos anos até inicio de sintomas, momento em que ha aumento da mortalidade, principalmente nos
casos ndo tratados. Os sintomas cldssicos dessa enfermidade sdo a dispneia de esfor¢o, angina, sincope
e insuficiéncia cardiaca. A partir do desenvolvimento desses sintomas, ha aumento progressivo do risco
de morte subita. Pacientes que ndo fazem substituicao da valvula adrtica apresentam sobrevida menor
a partir do inicio dos sintomas (um a trés anos). Os sintomas dessa doenga podem impactar a qualidade
de vida nas atividades didrias, causando comprometimento social, emocional e impactando a
capacidade fisica desses pacientes. Atualmente, no rol da ANS, ha disponivel para pacientes idosos com
estenose valvar adrtica grave de risco cirurgico baixo (escore Society of Thoracic Surgeons <4%) a
cirurgia multivalvar (também denominada de cirurgia). No entanto, em alguns casos, os pacientes
podem receber apenas o tratamento medicamentoso, nao sendo elegiveis a cirurgia. A cirurgia,
fornecida no contexto da saude suplementar, é uma técnica invasiva, necessita de toracotomia e possui
algumas limitagdes, inclusive em pacientes de risco cirdrgico baixo e intermediario. De fato, a cirurgia
esta associada a maior tempo de internagdo, maior risco de sangramento e de fibrilagdo atrial que
outras intervencgGes disponiveis atualmente no mercado. A cirurgia também esta relacionada a eventos
adversos clinicos pds-operatoérios e internagdes ainda maiores que os observados em pacientes ndo
submetidos a cirurgia, o que leva a um 6nus econdmico na saude. Neste cenario, pacientes idosos com
estenose valvar adrtica grave de risco cirurgico baixo (escore Society of Thoracic Surgeons <4%)
apresentam necessidade médica ndo atendida no ambito da saude suplementar. Sendo assim, o
manejo da doenga com implante de vdlvula adrtica transcateter (TAVI, do inglés transcatheter aortic
valve implantation), um procedimento minimamente invasivo, no qual uma vélvula substituta é
introduzida por uma artéria apds uma pequena incisdo, € uma alternativa para o manejo de pacientes
idosos com estenose valvar adrtica grave de risco cirdrgico baixo ou moderado.

Titulo/pergunta: TAVI é eficaz e seguro no tratamento de pacientes idosos com estenose valvar adrtica
grave de risco cirurgico baixo (escore Society of Thoracic Surgeons <4%) quando comparado ao
tratamento medicamentoso e a cirurgia convencional?

Recomendagdo quanto ao uso da tecnologia: (x) Favor () Incerta ( ) Contra

Populagdo-alvo: Pacientes idosos com estenose valvar adrtica grave de risco cirdrgico baixo (escore
Society of Thoracic Surgeons <4%).

Tecnologia: TAVI
Comparadores: cirurgia convencional (CV).
Local de utilizagao da tecnologia: Ambiente hospitalar.

Sintese da analise de impacto orgamentario: Uma andlise de impacto orgamentdrio foi conduzida sob
a perspectiva do sistema suplementar de saude com o objetivo de se estimar o impacto financeiro da
incorporacdo de TAVI para o tratamento de pacientes com estenose valvar adrtica de baixo risco
cirdrgico. A populacdo elegivel ao tratamento foi definida através do método epidemioldgico
estimando-se que, em média, aproximadamente 16.000 pacientes seriam tratados anulamente. A
analise estimou que a incorpora¢do do procedimento resultaria em um impacto or¢camentdrio
incremental de aproximadamente R$42 milhdes de reais no primeiro ano apds sua incorporagio. Este
valor poderia atingir RS 270 milhdes no quinto ano, resultando em um impacto orcamentdrio
incremental acumulado em 5 anos de aproximadamente RS 780 milhdes no cenario base.

Consideragdes finais: O impacto orcamentario proporcionado pela incorporagdao do procedimento
para pacientes de baixo risco cirtrgico foi da ordem de RS$ 780 milhdes. Contudo, a implementacdo da
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TAVI para pacientes com estenose adrtica grave com baixo risco cirurgico pode aumentar a eficiéncia
do setor, uma vez que é capaz de otimizar a mao de obra dos profissionais, reduzir as filas de espera

por atendimento e desospitalizar precocemente o paciente, fatores cruciais para o contexto da saude
suplementar brasileira.
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1. Impacto orgamentario

1.1 Objetivo

A estenose valvar aédrtica é uma das doencas valvares e das doencgas cardiovasculares mais
frequentes, acometendo idosos, e sendo caracterizada pela obstrugdo do fluxo ventricular
esquerdo. (1-3) Fisiopatologicamente, a estenose valvar adrtica leva a obstrugdo do ventriculo
esquerdo, aumentando a pressdo sistdlica nesse espaco. A doenca leva, também, ao aumento
do tempo de ejecao do ventriculo esquerdo, aumento da pressado diastdlica final e reducdo da
pressdo aodrtica. Assim, ha aumento da pds-carga junto ao aumento da sobrecarga de volume
nesse ventriculo, gerando aumento da massa do ventriculo esquerdo e, por fim, a sua disfuncao
e insuficiéncia. Com tudo isso, hd aumento do consumo de oxigénio pelo miocardio associado a
reducdo da perfusdo miocardica com aumento do tempo de ejecdo do ventriculo esquerdo,
levando, em ultima instancia, a maior deterioracdo da funcdo de tal ventriculo pelo elevado

consumo e redugdo do suprimento de oxigénio pelo miocardio. (2)

Os sintomas classicos da estenose adrtica se manifestam entre 50 e 70 anos e acima de 70 anos
em pacientes com estenose na valvula adrtica bicuspide e em pacientes com estenose na valvula
tricuspide, respectivamente. Os principais sintomas sdo dispneia de esfor¢o, angina, sincope e
insuficiéncia cardiaca. A partir do desenvolvimento desses sintomas, ha aumento progressivo
do risco de morte subita (taxa de 0,6% por paciente-ano para estenose adrtica grave (4)) e da

mortalidade dos pacientes quando ndo tratados. (1,2,5,6)

As Diretrizes Brasileiras de Valvopatias, publicadas em 2020, apresentam um algoritmo baseado
em diretrizes nacionais e internacionais e dividido por passos desde a avaliacdo da gravidade até
o tratamento. Assim, os tratamentos recomendados sdo o implante de valvula adrtica

transcateter (TAVI), cirurgia ou valvoplastia adrtica cateter-baldo (VACB). (7)

No contexto da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), a cirurgia é a alternativa para os
pacientes com estenose valvar adrtica grave de baixo risco cirurgico. (8) No entanto, esse tipo
de intervencdo é mais invasiva e estd associada a um maior periodo de hospitalizagao, maior
risco de sangramento e de fibrilacdo atrial que as outras intervenc¢des disponiveis no mercado,

(9) bem como, a maior incidéncia de eventos adversos (EAs) clinicos pds-operatérios. (10)

E importante destacar que outra possibilidade de tratamento desses pacientes, seria a terapia
medicamentosa. Entretanto, guidelines internacionais apontam que ndo ha medicamentos

capazes de mudar a histdria natural da estenose adrtica. (11)



Nesse contexto, TAVI, uma nova opgdo terapéutica minimamente invasiva, com implante de
bioprétese adrtica através de cateteres, tem apresentado resultados mais sélidos que a colocam
como alternativa terapéutica neste grupo de pacientes portadores de estenose adrtica
considerados de risco cirurgico baixo (escore Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of
Mortality [STS-PROM] <4%) (12) Além disso, o procedimento ja é coberto pela ANS para
pacientes com estenose adrtica grave, com 275 anos, sintomaticos, com expectativa de vida > 1

ano, inoperaveis ou com alto risco cirargico. (8)

Desta forma, uma andlise de impacto orcamentario foi desenvolvida tendo como objetivo
estimar o impacto financeiro da incorporacdo de TAVI no tratamento de pacientes idosos com
estenose valvar adrtica grave de risco cirdrgico baixo ao Sistema Suplementar de Saude (SSS),

estimando as consequéncias financeiras da adoc¢do e difusdo desta nova intervencgao.

Para isso, foi elaborado um modelo de impacto orcamentario no Microsoft Office Excel®
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA), seguindo as premissas das Diretrizes

Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentario do Ministério da Saude. (13)

1.2 Meétodos

1.2.1 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SSS.

1.2.2 Intervencao e comparadores

A intervencdo adotada neste estudo foi TAVI.

O comparador adotado foi a cirurgia, pois trata-se do padrao-ouro de tratamento para pacientes

com estenose valvar adrtica grave de risco cirurgico baixo, no contexto do SSS. (8)

1.2.3 Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte temporal de cinco anos, conforme as recomendacdes das

Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orgamentario do Ministério da Saude. (13)
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1.2.4 Defini¢ao de populagao de interesse
A definicdo da populagdo elegivel se deu por meio do método epidemioldgico.

O fluxo de pacientes foi determinado partindo-se do nimero total de beneficidrios de planos de
salde com idade maior ou igual a 65 anos, em setembro de 2024, publicado pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS)(14). A esta populagao foi aplicadas a taxa de crescimento
populacional estimadas pelo IBGE (15) com o intuito de se obter a populagdo beneficiaria de

planos de saude entre 2025 a 2029.

Posteriormente, foram aplicadas a taxa de prevaléncia de esclerose valvar (25%) (16), a taxa de
progressdo da esclerose valvar para estenose valvar (17%) (16), a taxa de estenose valvar grave
(11,6%) (17) e a taxa de pacientes de baixo risco (57,4%), obtida da revisdo sistemdtica de De

Sciscio et al., 2017 (18).

Essa abordagem para definicdo da populacdo elegivel ao tratamento foi andloga a utilizada
previamente pela ANS na avaliacdo da incorporacao de TAVI para pacientes sintomaticos com

estenose valvar adrtica grave, de alto risco.

A Tabela 1 apresenta o funil de pacientes para o periodo de 5 anos compreendidos entre 2025

e 2029.
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Tabela 1. Estimativa da populagao.

Parametros

Populagdo 2 65 anos (no SSS)

(14) (15)
Populag3o prevalente (16) 25%
Progressdo para estenose (16) 17,00%

Com estenose valvar adrtica

12,00%

grave (17)

Pacient t orti
acientes cc?m e's enose aortica 57,40%

grave de baixo risco (18)

Populagao elegivel —

5.541.053

1.385.263

235.495

28.259

16.221

5.562.040

1.390.510

236.387

28.366

16.282

16.282

5.583.107

1.395.777

237.282

28.474

16.344

16.344

5.604.253

1.401.063

238.181

28.582

16.406

16.406

5.625.480

1.406.370

239.083

28.690

16.468

16.468

5.646.786

1.411.697

239.988

28.799

16.530

16.530

Fonte: elaboracgdo propria. SSS: Sistema de saude suplementar; TAVI: implante de valvula adrtica transcateter.



1.2.5 Participa¢ao de mercado

Para participacao de TAVI no tratamento de pacientes de baixo risco cirurgico, asumiu-se que,
atualmente, o procedimento jd é praticado na salude suplementar, mesmo que ainda nao
incorporado ao rol de procedimentos obrigatérios da ANS. A partir de informacdes de mercado
levantadas pelo proponente, estima-se que aproximadamente 9% dos procedimentos
realizados na salde suplementar sejam por TAVI, percentual considerado no cendrio de

referéncia (Tabela 2).

Tabela 2. Cendrio referéncia.

Parametros 2025 2026 2027 2028 2029
TAVI 9% 9% 9% 9% 9%
Cirurgia 91% 91% 91% 91% 91%

Fonte: elaboragdo propria. TAVI: implante de valvula adrtica transcateter.

No cenario projeto, a participa¢do de TAVI no tratamento de pacientes de baixo risco cirurgico
foi estimada a partir de projegdes internas do demandante que consideram que o procedimento
teria um potencial de atingir até 28% do mercado de pacientes com baixo risco cirurgico em
cinco anos. Adotou-se uma taxa de difusdo crescente nos primeiros cinco anos, com participagao
de mercado inicial de 12% chegando a 28% no quinto ano apds a incorporag¢do do procedimento
ao rol de procedimentos da ANS. As estimativas foram baseadas em dados de mercado obtidos
pelo proponente, em que a propor¢do de procedimentos atualmente realizados no pais foi
considerada. A Tabela 3 representa a participacdo de mercado estimada para o cendrio base da

analise.

Foram considerados também cenarios com menor e maior difusdo da tecnologia, como forma
de avaliar o impacto da participacdo de mercado nos resultados da andlise de impacto

orcamentdrio. A participacdo de TAVI nestes cenarios pode ser observado na Tabela 4.

Tabela 3. Cendrio projetado.

Parametros 2026 2027 2028

TAVI 12% 16% 20% 24% 28%



Cirurgia 90% 84% 80% 76% 72%

Fonte: elaboragdo propria. TAVI: implante de valvula adrtica transcateter.

Tabela 4. Cendrios de maior e menor participacdo de TAVI no mercado.

Parametros 2025 2026 2027 2028 2029
Menor participagao 10% 12,5% 15% 17,5% 20%
Maior participagao 15% 20% 26% 33% 40%

Fonte: elaboragdo prépria.

1.2.6 Custos

O cenario base da analise considerou apenas os custos relacionados ao procedimento cirurgico,
seja ele por meio de TAVI ou cirurgia aberta. Além disso, foram considerados os custos
relacionados a reabilitacdo e ao implante de marcapasso, conforme a necessidade do paciente
(Tabela 5). Os custos foram obtidos diretamente do modelo econ6mico previamente descrito

no Relatério de Avaliagdo Econémica em Salude que compde esta submissao.

Tabela 5. Custo do procedimento de TAVI e cirurgia aberta — Cendrio base.

Itens de custo TAVI Cirurgia
Procedimento principal R$ 135.030,34 R$ 49.227,92
Reabilitagdo RS 449,72 RS 449,72
Taxa de reabilitacdo 2,8% 11,3%
Custo da reabilitagdo RS 12,59 RS 50,82
Procedimento de implante de marcapasso RS 17.520,93 RS 17.520,93
Taxa de implante de marcapasso 6,5% 4,0%
Custo com marcapasso RS 1.130,38 RS 694,66
Custo total do procedimento cirtirgico RS 136.173,31 RS 49.973,40

Fonte: elaboragdo prépria. TAVI: implante de valvula adrtica transcateter.
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1.2.7 Analise de sensibilidade

Andlises de cenario foram realizadas para avaliar a sensibilidade do impacto orcamentario em

relagao a parametros chave da analise.

Os seguintes parametros foram avaliados:

Prevaléncia de esclerose adrtica: variacdo entre 20% e 30%, considerando uma variagédo
de 20% do parametro;

Progressdo para estenose adrtica: variacdo entre 13,6% e 20,4%, considerando uma
variagdo de 20% do parametro;

Prevaléncia de estenose valvar adrtica grave: variacdo entre 9,6% e 14,4%,
considerando uma variagdo de 20% do parametro;

Taxa de pacientes de baixo risco cirurgico: entre 41,3% e 73,6%%, conforme intervalo
de confianga apresentado em De Sciscio et al., 2017. (18)

Taxa de crescimento populacional: menor e maior taxa de crescimento populacional

registrada no periodo entre 2025 e 2029, segundo dados do IBGE (15).

A influéncia dos parametros foi avaliada sobre o impacto incremental acumulado em 5 anos.

1.3 Resumo das principais caracteristicas do modelo

A Tabela 6 apresenta resumidamente as principais caracteristicas do modelo de impacto

or¢amentario.

Tabela 6. Resumo das principais caracteristicas do modelo.

Caracteristica Observagoes

Populagdo de interesse

Pacientes com estenose valvar adrtica grave de risco
cirurgico baixo (escore STS-PROM <4%).

Perspectiva SSS como fonte pagadora

Intervengao e comparador

e Intervencgao: TAVI
e Comparador: Cirurgia

Horizonte temporal Cinco anos

Estimativa de custos e Custo de procedimentos, reabilitacdo e implante de

marcapasso ponderados pela taxa de utilizagdo de

17
CONFIDENCIAL

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



cada modalidade de tratamento.

Os custos foram obtidos diretamente do modelo econémico
que compde a avaliagdo econ6mica em saude anexa que faz
parte desta submissdo

Analise de sensibilidade Baseada em cenarios

Fonte: elaboragdo prépria. SSS: Sistema Suplementar de Salude; TAVI: implante de valvula adrtica transcateter.

1.4 Resultados

1.4.1 Cenario base

O cenario base considera apenas os custos dos procedimentos cirdrgicos (TAVI ou cirurgia

aberta) no tratamento dos pacientes de baixo risco.

A Tabela 7 apresenta o resultado da andlise de impacto orcamentdrio considerando o cendrio
projetado de participacdo de mercado apresentado na Tabela 3, enquanto a Tabela 8 e a Tabela
9 apresentam os resultados considerando os cenarios de menor e maior participacdo de

mercado, respectivamente.

Tabela 7. Impacto orgamentario (em RS) — Cenario base.

Cenario

Projetado 982.106.805  1.042.180.605 1.102.695.383  1.163.653.616 1.225.057.798 5.515.694.207
Referéncia 940.000.778 943.561.091 947.134.889 950.722.222 954.323.143 4.735.742.124

Incremental  42.106.027 98.619.514 155.560.494 212.931.394 270.734.655 779.952.083

Fonte: elaboragdo prépria.

Tabela 8. Impacto orgamentdario (em RS) — Cenario base (menor participagio de mercado).

Cendrio

Projetado 954.036.121 992.870.848 1.031.986.067 1.071.383.346 1.111.064.259 5.161.340.641
Referéncia 940.000.778 943.561.091 947.134.889 950.722.222 954.323.143 4.735.742.124
Incremental 14.035.342 49.309.757 84.851.178 120.661.123 156.741.116 425.598.517

Fonte: elaborag&o propria.
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Tabela 9. Impacto orgamentario (em RS) — Cenario base (maior participa¢do de mercado).

Cenario

Projetado 1.024.212.832  1.098.534.613 1.187.546.561 1.291.412.453 1.396.048.106 5.997.754.565
Referéncia 940.000.778 943.561.091 947.134.889 950.722.222 954.323.143 4.735.742.124

Incremental 84.212.053 154.973.552 240.411.672 340.690.231 441.724.963 1.262.012.441

Fonte: elaboragdo prépria.

A analise de impacto orgamentario, no cendrio base, estimou um impacto de aproximadamente
RS 42 milhdes (variacdo entre RS 14 e RS 84 milhdes) no primeiro ano apds a incorporacdo de
TAVI para pacientes de risco cirurgico baixo ao SSS, atingindo aproximadamente RS 271 milhdes
(variacdo entre RS 157 e 442 milh&es) no quinto ano, resultando em um impacto acumulado em
5 anos de aproximadamente RS 780 milhdes, variando entre RS 425 milhdes e RS 1,2 bilhdes,

para os cenarios de menor e maior participacdo de mercado, respectivamente.

1.4.2 Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade considerou a varia¢do de parametros conforme proposto na Seg¢do

1.2.7.

A Tabela 10 apresenta o impacto orcamentdrio incremental, acumulado em 5 anos, para os

limites inferior e superior de cada parametro avaliado, considerando o cenario base da analise.

Tabela 10. Anélise de cendrios — Cendrio base (impacto acumulado em 5 anos em RS).

Cenario Limite inferior Limite superior
Taxa de crescimento da populagdo (65 anos ou mais) 779.545.691,55 780.279.254,44
Prevaléncia de esclerose adrtica 623.961.666,69 935.942.500,04
Progressao para estenose 623.961.666,69 935.942.500,04
Estenose grave 623.961.666,69 935.942.500,04
Taxa de pacientes de baixo risco 561.185.035,59 1.000.077.932,68

Fonte: elaboragdo propria.
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Figura 1. Diagrama de tornado — Cendrio base.
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Fonte: Elaboragdo propria.

Os parametros de maior impacto na analise de impacto orcamentdrio foram as taxas de

pacientes de baixo risco de progresssdo para estenose e estenose grave.
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2. O Papel da inovacédo sobre a Capacidade do

Sistema de Saude

O implante adrtico transcateter (TAVI) é conhecido por apresentar beneficios na otimizacdo de

recursos em saude.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), organizacdo que auxilia na tomada
de decisdao de cuidados em saude na Inglaterra, reconhece o uso de tecnologias inovadoras
sobre eficiéncia do sistema de saude. O NICE-UK apresenta um posicionamento sobre a TAVI em
gue reconhecem que o procedimento pode ser realizado em um laboratério de cateterismo sem
anestesia geral, em vez de em uma sala de cirurgia, assim como esta associado a menores
demandas de suporte de Unidade de Terapia Intensiva (UTIl) e a uma duragcdo média reduzida
de internacdo hospitalar (cerca de 3 dias) em comparagdo com a cirurgia (cerca de 7 dias) (19),
como demonstrado no estudo Partner 3, apresentado no parecer técnico cientifico dessa

demanda (20).

Em 2022, Stickels e colaboradores desenvolveram um modelo matematico para estimar o
impacto de diferentes estratégias de interven¢do no tratamento da estenose adrtica para
reducdao de filas de espera e mortalidade no contexto da Covid-19. O estudo aponta que,
mantendo a capacidade do sistema de salde pré-covid, ndo seria vidvel eliminar totalmente o
acumulo de pacientes na fila para receber atendimentos. Porém, a realizando uma simulagao
usando o modelo matematico, este mostra que a conversdo de 50% dos casos de estenose
adrtica em fila de espera para realizagdo de cirurgia para o implante transcateter TAVI reduziria
a espera em 666 dias. O modelo também simula outras estratégias como: aumento da
capacidade do sistema e uma combinacdo de TAVI associado ao aumento de capacidade,

resultando em reducdes de 535 e 343 dias em fila de espera, respectivamente (21).

Em maio de 2021, Gupta strategists publicou o estudo “Prevent the Next Wave”, que aborda a
necessidade de inovagdes que otimizem mao de obra da salde para manter a acessibilidade e a
qualidade dos cuidados em saude (22). A pandemia de covid-19 evidenciou as consequéncias da
capacidade limitada de atendimento, resultando no adiamento ou cancelamento de cuidados
regulares e na perda de anos de vida saudaveis. Para enfrentar o aumento da demanda por
cuidados em saude, impulsionado pelo envelhecimento populacional e pela escassez de
profissionais, o estudo destaca a importancia de um ecossistema que reconheca que as

inovagdes em saude aumentam a eficiéncia do setor. As inovag¢des podem melhorar a



produtividade em até 60% nos proximos 20 anos, garantindo que o numero atual de

profissionais de saude seja capaz de atender a demanda futura (22).

Além disso, o estudo apresenta cinco recomendacdes para fortalecer o ecossistema de inovacao

na saude, a saber:

e Estabelecer a produtividade como objetivo explicito;
e Formar grupos de trabalho colaborativos;

e Aprimorar a regulamentacao;

e Incentivar o financimento de inovacgdes;

e Promover a aplicacdo pratica das inovacgdes.

Gupta reforca que, implementando essas recomendacdes, é possivel prevenir futuras crises de
capacidade e assegurar que os cuidados em salde permanecam acessiveis e de alta qualidade

para todos os pacientes (22).

BENCHMARK (NCT04579445) é um registro internacional multicéntrico de pacientes com
estenose adrtica sintomatica grave submetidos a TAVI em 28 centros na Europa. O estudo
ocorreu de janeiro de 2020 a mar¢o de 2023 em em 4 paises — Espanha, Alemanha, Franca e
Italia. Segundo o estudo, a rapida adocdo do TAVI resultou no desenvolvimento de uma via mais
eficiente para o paciente, com procedimentos mais curtos e internacdes hospitalares reduzidas,

mantendo excelentes resultados clinicos (23).

A implementacdo do protocolo de acompanhamento do paciente utilizado no BENCHMARK
resultou em economias de custos significativas, demonstrando como uma tecnologia
minimamente invasiva combinada com seu programa de otimizacdo pode melhorar a utilizacdo
de recursos e levar a ganhos de eficiéncia no ambiente de saude (24), como pode ser visto na

abaixo.
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Figura 2. Economias anuais potenciais com o programa BENCHMARK
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Fonte: Frank D et al., 2024. (24)

Assim, a implementacdo da TAVI para pacientes com estenose adrtica grave pode aumentar a
eficiéncia dos sistemas de saude, como mensurado e demonstrado pelos 4 paises europeus

acima citados (23,24).
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3. Consideracoes finais

Uma analise de impacto orcamentario foi conduzida sob a perspectiva do SSS com o objetivo de
se estimar o impacto financeiro da incorporacdo de TAVI para o tratamento de pacientes com

estenose valvar adrtica de baixo risco cirurgico.

Neste contexto, a populacdo elegivel ao tratamento foi definida através do método
epidemioldgico estimando-se que, em média, aproximadamente 16.000 pacientes seriam

tratados anualmente.

O procedimento adotou uma taxa de incorporacdo de mercado gradual, baseada em analise de
mercado efetuada pelo demandante, que estimou uma participagdo inicial de 12% no mercado
de pacientes de baixo risco cirdrgico, chegando a aproximadamente 28% do mercado em cinco

anos.

A andlise de impacto orgamentario foi conduzida em dois cenarios que variaram conforme a
taxa de difusdo de mercado da tecnologia, com um cendrio com menor difusdo e outro com

maior difusdo.

Assim, o cendrio base estimou um impacto incremental de RS 42 milhdes e RS 270 milhdes no
ano um e no ano cinco apds a incorporagdo, respectivamente, o que resultou em um impacto
orcamentdrio incremental de aproximadamente RS 780 milhdes acumulados em cinco anos. No
cenario com menor difusdo da tecnologia, projetou-se um impacto incremental de RS 14
milhdes e RS 156 milhdes no primeiro e quinto ano apds a incorporagio, respectivamente,
resultando em um impacto orgamentario incremental, acumulado em cinco anos, de
aproximadamente RS 425 milhdes. Ja no cenario com maior de difusdo da tecnologia, o impacto
projetado foi de RS 84 milhdes no primeiro ano e RS 442 milhdes no quinto ano de adog¢do da

tecnologia, com um impacto incremental de RS 1,2 bilhdes acumulado em cinco anos.

Importante notar ainda que a implementacdo da TAVI para pacientes com estenose adrtica
grave com baixo risco cirdrgico pode aumentar a eficiéncia do sistema de saude. A adogdo de
uma tecnologia inovadora como a TAVI pode ndo sé otimizar a mao de obra dos profissionais
como também aumentar a capacidade de assisténcia hospitalar. TAVi pode reduzir as filas de
espera por atendimento e mostrou-se ser capaz de desospitalizar mais rapido o paciente, fatores

cruciais a serem considerados no contexto da saude suplementar brasileira. Trata-se, portanto,
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de uma tecnologia minimamente invasiva que é capaz de impactar diretamente a alocacdo de

recursos em saude e proporcionar ganhos de eficiéncia ao setor.
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