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1 AVALIAÇÃO ECONÔMICA 

1.1 Objetivo 

O objetivo desta análise foi avaliar a relação de custo-efetividade do implante transcateter de 

prótese valvar aórtica (TAVI, do inglês transcatheter aortic valve implantation) no tratamento 

da estenose valvar aórtica grave em pacientes de alto risco cirúrgico, incluindo inoperáveis, 

quando comparado ao tratamento medicamentoso ou à cirurgia convencional, sob a 

perspectiva do sistema de saúde suplementar (SSS) brasileiro. 

 

1.2 População-alvo 

A população-alvo avaliada foi de pacientes de alto risco cirúrgico, incluindo inoperáveis, com 

estenose valvar aórtica grave. Considerou-se pacientes com idade inicial média de 65 anos, 

conforme dados do estudo PARTNER. (1) 

 

1.3 Horizonte da análise 

Foi considerado um horizonte temporal de toda a vida (acompanhamento dos pacientes por até 

25 anos), considerado suficientemente longo para avaliação da relação de custo e efetividade 

dos diferentes tratamentos avaliados.  

 

1.4 Perspectiva 

Foi adotada a perspectiva do SSS como fonte pagadora de serviços de saúde. Desta forma, foram 

considerados todos os custos médicos diretos reembolsados neste contexto, sendo excluídos os 

custos indiretos. 

 



 

  

1.5 Comparadores 

A intervenção avaliada neste estudo foi o TAVI tendo como comparador o tratamento 

convencional (TC) (tratamento medicamentoso ou cirurgia convencional, conforme a indicação 

médica). 

 

1.6 Taxa de desconto 

Na análise foi aplicada uma taxa de desconto anual de 5% para custos e desfechos, de acordo 

com as recomendações das Diretrizes Metodológicas para Estudos de Avaliação Econômica de 

Tecnologias em Saúde, publicado pelo Ministério da Saúde. (2) 

 

1.7 Desfechos considerados 

O desfecho de efetividade da análise foi o de anos de vida (AV) ganhos, caracterizando, assim, 

uma análise de custo-efetividade. Foram considerados como desfechos econômicos os custos 

médicos diretos, incluindo os recursos médicos utilizados diretamente para o tratamento e 

acompanhamento do paciente, em curto prazo (período pós cirúrgico, incluindo custos 

relacionados à intervenção) e longo prazo (acompanhamento do paciente ao longo da vida). 

Custos indiretos, como aqueles relacionados à perda de produtividade do paciente por conta da 

patologia, não foram contemplados na análise, pois não condizem com a perspectiva adotada.  

As estratégias de tratamento foram comparadas através da razão de custo-efetividade 

incremental (RCEI), definida como a relação entre a diferença de custos dividida pela diferença 

de efetividade entre as diferentes estratégias de tratamento (Equação 1). 

 

Equação 1. Razão de custo-efetividade incremental. 

𝑅𝐶𝑈𝐼 =
𝐶𝑢𝑠𝑡𝑜𝑇𝐴𝑉𝐼 − 𝐶𝑢𝑠𝑡𝑜𝑇𝐶

𝐸𝑓𝑒𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑇𝐴𝑉𝐼 − 𝐸𝑓𝑒𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑇𝐶
 

RCEI: Razão de custo-efetividade incremental; TC: tratamento convencional; Custo: Custos (em Reais); Efetividade 
(em AV). 

 



 

  

1.8 Modelo econômico 

O tipo de análise selecionada foi a análise de custo-efetividade, uma vez que o modelo tem o 

objetivo de comparar os custos médicos diretos e os desfechos de saúde, traduzidos em ganho 

de sobrevida, envolvidos no manejo de pacientes com estenose valvar aórtica grave, de alto 

risco cirúrgico, incluindo inoperáveis. 

O modelo visa comparar dois cenários: o primeiro, onde há a disponibilidade do TAVI para 

realização de implante valvar aórtico, e o segundo, onde este procedimento não está disponível. 

Sua estrutura é definida em duas partes: uma parte inicial, onde é definido o tipo de 

procedimento ao qual o paciente será submetido e, o momento seguinte, onde os resultados 

do tratamento serão avaliados. 

A seleção do paciente está representada na Figura 1. Assumindo um mundo onde o TAVI está 

disponível, todos os pacientes de alto risco cirúrgico, incluindo inoperáveis, com estenose valvar 

aórtica grave serão submetidos ao procedimento. Já no mundo sem o TAVI, os pacientes 

operáveis serão submetidos à cirurgia convencional, enquanto aqueles inoperáveis serão 

tratados com medicamentos.  

Após o tratamento inicial, os resultados do procedimento são avaliados por meio da sobrevida 

global (SG) e da sobrevida livre de hospitalizações (SLH). Os resultados desta fase do modelo 

foram definidos por meio de um modelo de sobrevida particionada, com a proporção de 

pacientes em casa estado de saúde definido pela SG e SLH, considerando ciclos mensais. Custos 

foram atribuídos a cada ciclo, de acordo com o estado de saúde em que se encontra o paciente. 

Como forma de reduzir a complexidade do modelo, apenas o custo da primeira hospitalização, 

após o procedimento inicial foi considerado, assumindo que o custo por ciclo representa o valor 

médio mensal de todos os pacientes naquele estado de saúde.  

Custos e desfechos foram acumulados ao longo do tempo considerando uma taxa de desconto 

de 5% ao ano, como mencionado previamente. 

Vale ressaltar que o modelo utilizado foi baseado naquele submetido ao National Institute for 

Health and Care Excellence (NICE) e que resultou na recomendação de incorporação do 

procedimento ao sistema de saúde do Reino Unido. (3) 

 



 

  

 

Figura 1. Árvore de decisão: seleção do tratamento. 

TAVI: implante transcateter de prótese valvar aórtica; SAVR: cirurgia convencional; TM: tratamento medicamentoso. 

 

1.9 Dados de eficácia 

Como mencionado previamente, o modelo econômico baseia-se em modelo submetido ao NICE, 

que avaliou o TAVI como técnica de implante de válvula aórtica em pacientes de alto risco 

cirúrgico, incluindo inoperáveis. Desta forma, os parâmetros de eficácia utilizados na 

parametrização do modelo foram extraídos diretamente da publicação que descreveu o modelo 

mencionado, sendo baseados em uma revisão sistemática conduzida pelo instituto, que buscou 

estudos de revisão sistemática ou ensaios clínicos randomizados que avaliaram o TAVI em 

pacientes com estenose valvar aórtica. 

Os parâmetros utilizados na modelagem econômica estão descritos nas seções a seguir. 

 

1.9.1 Proporção de pacientes elegíveis à cirurgia 

Conforme apresentado na Figura 1, um porcentual de pacientes com estenose valvar aórtica 

seria elegível ao tratamento cirúrgico. Para o modelo, adotou-se a premissa de 10% dos 

pacientes, conforme utilizado no modelo internacional. (3) No entanto, este valor foi testado 

em análise de sensibilidade.  

   



 

  

1.9.2 Sobrevida global e livre de hospitalização 

Dados de SG e SLH estavam disponíveis para a população de interesse deste estudo. No entanto, 

com tempo de acompanhamento inferior ao do horizonte de tempo do modelo (25 anos de 

acompanhamento). Desta forma, há a necessidade da parametrização de funções de 

sobrevivência para a extrapolação dos dados dos estudos para o horizonte de tempo desejado.  

Tanto para o TAVI, quanto para o tratamento medicamentoso, as curvas de SG e SLH, com 

seguimento de 2 anos, foram extraídas do estudo PARTNER (1) e extrapoladas por meio de uma 

curva de Weibull (Equação 2), onde t representa o tempo, em meses, e a e b são, 

respectivamente, parâmetros de forma e escala da função. Já para os pacientes submetidos à 

cirurgia convencional tiveram os dados extraídos dos estudos de Wendt et al., 2009, e Leontyev 

et al., 2009. (4,5) 

 

Equação 2. Curva de Weibull. 

𝑓(𝑡) = 𝑒𝑥𝑝 [−(
𝑡

𝑏
)
𝑎

] 

 

 

A Tabela 1 apresenta os parâmetros utilizados para a definição da SG e SLH para cada um dos 

procedimentos utilizados. 

 

Tabela 1. Parâmetros utilizados para SG e SLH por tipo de intervenção. (3) 

Parâmetro TAVI Cirurgia convencional TM 

Pacientes vivos (30 dias 
após o procedimento 

95% 93% - 

SLH (30 dias após o 
procedimento) 

89% 85% - 

Parâmetro a (SG e SLH) 0,550 1,150 0,821 

Parâmetro b  (SG) 116 160 22 



 

  

Parâmetro b (SLH) 60,9 117 9,83 

 

1.10 Uso de recursos e custos 

Conforme mencionado previamente, os custos foram divididos em custos de curto e longo 

prazo. O primeiro, associado a intervenção, enquanto o segundo está associado ao 

acompanhamento do paciente. 

 

Custos de curto prazo 

O custo de curto prazo inclui o custo do procedimento, hospitalização e manejo de eventos pós 

cirúrgicos, assumindo os valores apresentados na Tabela 2. 

 

Tabela 2. Custo de curto prazo por tipo de intervenção. 

Parâmetro TAVI Cirurgia convencional TM 

Custo de curto prazo (1º 
ciclo) 

R$ 121.952 R$ 43.872 R$ 606,42 

 

Estes custos foram definidos por microcosting, com padrão de utilização de recursos baseados 

em Orlando et al., 2013, (3) e custeados com base nos valores de reembolso publicados na 

Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM), 5ª edição, com 

valores atualizados para o biênio 2017/2018. (6) O detalhamento destes custos pode ser visto 

no ANEXO 1. 

É importante ressaltar que dos R$ 122 mil decorrentes do custo do procedimento de TAVI, R$ 

95 mil (78%) são relacionados a órteses, próteses e materiais especiais (OPMEs) utilizados 

durante o procedimento (ANEXO 1), incluindo o custo da válvula. No país, o custo médio deste 

material é de R$ 80 mil, o que pode influenciar o custo do procedimento. Como forma de 

proporcionar mais robustez aos resultados, este parâmetro foi avaliado em análise de 

sensibilidade probabilística. 



 

  

 

Custos de longo prazo 

Os custos de longo prazo incluem o acompanhamento dos pacientes e o custo de uma nova 

hospitalização. 

Para o acompanhamento de pacientes submetidos à cirurgia convencional ou TAVI considerou-

se uma visita após 1, 6 e 12 meses, após o procedimento inicial, repetindo-se uma vez ao ano 

após este período. Assumindo apenas uma consulta médica para pacientes submetidos à 

cirurgia. Pacientes submetidos ao TAVI realizam uma eletrocardiografia e ecocardiografia, além 

da consulta médica. O mesmo padrão utilizado para o TAVI foi utilizado para os pacientes 

submetidos ao TM. 

Já o custo da rehospitalização, considera uma internação com acompanhamento cardiovascular 

com duração média de 5 dias. 

Os custos utilizados estão apresentados na Tabela 3. 

 

Tabela 3. Custos de longo prazo por tipo de intervenção. 

Parâmetro TAVI Cirurgia convencional TM 

Acompanhamento 
(custo por ciclo) 

R$ 74,02 R$ 22,91 R$ 74,02 

Re-hospitalização (custo 
por evento) 

R$ 18.372,11 R$ 18.372,11 R$ 18.372,11 

 

Além destes custos, foi considerado o custo de fim da vida, no valor de R$ 11.266 por evento de 

morte. 

O detalhamento de todos os custos de longo prazo pode ser visto no ANEXO 1. 

 

1.11 Resultados 

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de tratamento foram medidos pela 

RCEI. Esta é definida, para duas ou mais alternativas de tratamento específicas, como o custo 



 

  

adicional proporcionado pela tecnologia em análise dividido pelo ganho adicional em AV 

(Equação 1). 

Os resultados de custo e efetividade foram avaliados ao longo de um horizonte de tempo de 25 

anos (lifetime), com uma taxa de desconto de 5% para custos e desfechos (Tabela 4). 

 

Tabela 4. Resultados da análise de custo-utilidade.  

 TAVI TC Incremental 

Custo total R$ 135.788 R$ 31.270 R$ 104.518 

AV 5,85 2,41 3,45 

RCEI (R$ / AV ganhos)   R$ 30.330 

TAVI: implante transcateter de prótese valvar aórtica; TC: tratamento convencional; AV: anos de vida; RCEI: razão de 

custo-efetividade incremental. 

 

O TAVI apresentou maior custo com ganhos significativos em efetividade quando comparado ao 

TC, resultando em uma RCEI de aproximadamente R$ 30.330 por AV ganhos, valor, este, 

considerado médio de acordo com a perspectiva da Comissão Nacional de Incorporações de 

Tecnologias em Saúde (CONITEC). (7) 

 

1.12 Análise de sensibilidade 

1.12.1 Análise de sensibilidade probabilística 

Um importante elemento em um estudo econômico para a tomada de decisão é a quantificação 

da incerteza envolvida nos seus resultados e a identificação das variáveis que mais afetam esta 

incerteza.  

A análise de sensibilidade probabilística considera variações de diversos parâmetros por vez, e 

foi realizada através da atribuição de uma distribuição de probabilidade apropriada para cada 

um dos parâmetros analisados. Para os parâmetros de custo foi atribuída à distribuição de 

probabilidade gama, para as taxas de eventos clínicos foi atribuída a distribuição beta e log-



 

  

normal aos parâmetros das curvas de sobrevida utilizadas na análise. Todos os parâmetros 

foram variados assumindo-se um erro padrão de 10% em relação ao valor do cenário base. 

A análise de sensibilidade probabilística foi calculada com 1.000 simulações. Os resultados estão 

apresentados na Figura 2 para o desfecho AV. 

 

 

Figura 2. Resultados da análise de sensibilidade probabilística – Planos de custo-efetividade e 

curva de aceitabilidade. 

 

Os resultados da análise de sensibilidade probabilística mantiveram-se coerentes com aqueles 

apresentados no cenário base, onde o medicamento apresentou maior custo com efetividade, 

medida em AV, significativamente superior. A análise de aceitabilidade indicou que, a partir de 

um limite de disposição a pagar de R$ 55 mil a intervenção com TAVI será custo-efetiva em 100% 

dos casos. 



 

  

2 IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

A análise de impacto orçamentário é uma parte essencial da avaliação econômica de uma 

tecnologia. A finalidade da análise é estimar as consequências financeiras da adoção e difusão 

de uma nova intervenção dentro de um contexto de saúde específico. A análise permite prever 

como uma mudança no cenário de medicamentos e outras intervenções usadas para tratar uma 

determinada condição de saúde terá impacto sobre o orçamento reservado para esta finalidade. 

O presente modelo de impacto orçamentário foi desenvolvido com o intuito de simular o 

impacto financeiro da incorporação do TAVI como opção de tratamento de pacientes de alto 

risco cirúrgico, incluindo inoperáveis, com estenose valvar aórtica grave, sob perspectiva do SSS. 

 

2.1 População elegível 

Adotou-se uma perspectiva epidemiológica para a determinação da população elegível ao 

tratamento.  

O fluxo de pacientes foi determinado partindo-se do número total de beneficiários de planos de 

saúde com idade maior ou igual a 65 anos, em dezembro de 2018, publicado pela Agência 

Nacional de Saúde Suplementar (ANS). (8) A esta população foram aplicadas a taxa de 

prevalência de esclerose valvar, nesta faixa etária (25%), (9) a taxa de progressão da esclerose 

valvar para estenose valvar (17%), (9) a taxa de estenose valvar grave (11,6%) (10) e de pacientes 

de alto risco, incluindo inoperáveis (30%), (11,12) para se chegar a população elegível ao 

tratamento.  

A definição do fluxo de pacientes para os 5 primeiros anos após a incorporação está apresentado 

na Tabela 5. 

 

Tabela 5. População elegível ao tratamento.  

Parâmetros 2020 2021 2022 2023 2024 Referência 

População ANS (≥ 65 
anos) 

4.635.700 4.664.108 4.692.689 4.721.446 4.750.379 (8) 



 

  

Parâmetros 2020 2021 2022 2023 2024 Referência 

Prevalência de 
esclerose aórtica 

25% 25% 25% 25% 25% (9) 

Progressão para 
estenose 

17% 17% 17% 17% 17% (9) 

Estenose grave 12% 12% 12% 12% 12% (10) 

Alto risco, incluindo 
inoperáveis 

30% 30% 30% 30% 30% (11,12) 

População elegível 6.856 6.898 6.940 6.983 7.026 Calculado 

 

2.2 Participação de mercado 

Foram propostos dois cenários distintos de market share: 

• Cenário referência: este cenário considera a perspectiva atual das operadoras de saúde, 

sem a incorporação do TAVI ao rol da ANS (Tabela 6); 

• Cenário projetado: este cenário apresenta o impacto da incorporação do TAVI ao rol de 

procedimentos de reembolso obrigatório da ANS como técnica alternativa a cirurgia 

convencional e ao tratamento medicamentoso (Tabela 7). 

 

Tabela 6. Participação de mercado - Cenário referência (atual).  

Comparador 2020 2021 2022 2023 2024 

TAVI 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

TC 100% 100% 100% 100% 100% 

TC: tratamento convencional. 

 

Tabela 7. Participação de mercado - Cenário projetado (com a incorporação do TAVI).  

Comparador 2020 2021 2022 2023 2024 

TAVI 10% 12% 14% 18% 20% 

TC 90% 88% 86% 82% 80% 



 

  

TC: tratamento convencional. 

 

É importante ressaltar que, atualmente, mesmo sem a incorporação do procedimento de TAVI 

ao rol  de procedimentos de reembolso obrigatório da ANS foram realizados do país, por meio 

de judicialização, 1.000 procedimentos deste tipo, em 2017, e 1.400 no ano de 2018.  

 

2.3 Custos de tratamento 

Os custos de aquisição de medicamentos, acompanhamento e fim da vida foram extraídos 

diretamente do modelo econômico, para os 5 primeiros anos de acompanhamento, e 

consideram todos os eventos ao longo da vida dos pacientes incluídos no coorte hipotético. 

Os custos ano a ano estão apresentados, para ambos os comparadores, na Tabela 8. 

 

Tabela 8. Custo anual por ano de acompanhamento.  

Comparador Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

TAVI R$ 127.879 R$ 1.689 R$ 1.113 R$ 818 R$ 635 

TC R$ 14.272 R$ 2.950 R$ 1.913 R$ 1.416 R$ 1.122 

TC: tratamento convencional. 

  

2.4 Análise de impacto orçamentário 

A partir do total de pacientes elegíveis e dos custos totais de tratamento de cada comparador, 

pode-se calcular o impacto orçamentário resultante da incorporação do TAVI ao SSS, conforme 

a Tabela 9. 

 

Tabela 9. Análise de impacto orçamentário (em R$).  

Cenário 2020 2021 2022 2023 2024 Total 

Projetado 175.736.318 211.848.610 241.303.501 283.539.094 308.061.326 1.220.488.848 



 

  

Cenário 2020 2021 2022 2023 2024 Total 

Referência 97.846.888 118.673.588 132.514.945 143.038.772 151.611.668 643.685.860 

Incremental 77.889.430 93.175.022 108.788.556 140.500.321 156.449.658 576.802.988 

Custo 
adicional por 
beneficiário 

R$ 1,65 R$ 1,97 R$ 2,30 R$ 2,97 R$ 3,30 R$ 2,44 

 

Os resultados da análise de impacto orçamentário demonstram um impacto incremental de 

aproximadamente R$ 78 milhões no primeiro ano após a incorporação e um total acumulado, 

em 5 anos, de aproximadamente R$ 577 milhões. 

Distribuindo-se o valor total incremental acumulado em 5 anos, igualitariamente pelo período, 

assume-se um valor médio incremental anual de aproximadamente R$ 1115 milhões. 

Considerando o total de beneficiário de planos de saúde, em dezembro de 2018, no Brasil 

(aproximadamente 47 milhões), (8) pode-se afirmar que a incorporação do TAVI ao rol de 

medicamentos de reembolso obrigatório da ANS resultaria em um custo incremental médio, por 

beneficiário, inferior a R$ 2,50. 

 



 

  

3 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

A análise econômica pode ser dividida em duas etapas: a análise de custo-efetividade, que visa 

estabelecer a eficiência de uma nova tecnologia frente ao padrão estabelecido de tratamento, 

e a análise de impacto orçamentário, que estima o impacto de uma incorporação sobre o 

orçamento disponível. 

Os resultados da análise de custo-efetividade do TAVI em relação ao TC, mostraram que a 

tecnologia apresenta maior custo com ganhos significativos em AV ao paciente. A análise 

resultou em uma RCEI de aproximadamente R$ 30 mil por AV ganho, valor, este, considerado 

médio perante os padrões da CONITEC. Vale lembrar que este valor é pertinente ao Sistema 

Único de Saúde, esperando que para o SSS o limiar seja mais alto.  

Já a análise de impacto orçamentário, considerou um impacto incremental total, acumulado em 

5 anos, de aproximadamente R$ 577 milhões, o que resultaria em um custo incremental por 

beneficiário inferior a R$ 2,50 ao ano.  

Considerando-se estas informações requeresse a incorporação do TAVI ao rol de procedimentos 

de reembolso obrigatório da ANS.  
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