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QALY Quality-adjusted life year
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MAPESolutions — Dossié de valor
Av. Fagundes Filho, 191

Edificio Dallas - Conjunto 58
04304-010 Sdo Paulo - SP - Brasil
www.mapesolutions.com



MAPESolutions — Dossié de valor
Av. Fagundes Filho, 191

Edificio Dallas - Conjunto 58
04304-010 Sdo Paulo - SP - Brasil
www.mapesolutions.com



RESUMO EXECUTIVO

Titulo

Looper implantdvel para pacientes pds acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque isquémico
transitério com suspeita de fibrilagdo atrial (FA).

Motivo da solicitagcao

Ampliacdo de diretrizes de utilizagdo de Looper implantavel, abrangendo populagdo pds-AVC ou ataque

isquémico transitério com causa indeterminada e suspeita de FA.

Especialidade envolvida
Cardiologia.

Descri¢ao da Tecnologia

O Looper implantdavel, também chamado monitor cardiaco implantavel, € uma tecnologia totalmente
implantavel no tecido subcutaneo que atua como um dispositivo monitor eletrocardiografico. O Looper
implantavel grava os dados cardiacos diariamente e, portanto, registra minuciosamente todas as
alteragdes. Em pacientes pds-AVC criptogénico ou ataque isquémico transitorio, esses dados serdo
utilizados pelos especialistas para definir o diagndstico de FA, por exemplo.

Justificativa

Looper implantavel é de cobertura obrigatdria pelo sistema de satde suplementar (SSS) para pacientes
com sincope inexplicada. No entanto, a pacientes pds AVC ataque isquémico transitdrio sem causa
determinada com suspeita de FA ndo ha cobertura. Atualmente, esse paciente dispde de modalidades
de uso hospitalar/ ambulatorial como ecocardiograma e Holter 24h, que, no entanto, ndo apresentam
a efetividade que é reportada para Looper implantavel considerando detecgdo, tempo para detecgdo
e acurdcia. Pacientes com FA ndo detectados e por consequéncia sem terapia adequada estdo sujeitos
arecorréncia de AVC, que além de onerar o sistema de saude é prejudicial para qualidade e expectativa
de vida do paciente.

Populagao-alvo

Pacientes pds-AVC ou ataque isquémico transitorio com causa indeterminada e suspeita de FA.

Descri¢ao da evidéncia cientifica clinica

Evidéncia sugere beneficio de Looper implantavel comparado ao cuidado padrdo (HR 8,8 —1C95% 3,5;
22,2) na deteccdo de fibrilagdo atrial em pacientes pds-AVC criptogénico ou ataque isquémico
transitério. Metandlise de proporgdes conduzida pelos autores do presente dossié identificou detecgdo
de 23% de FA (acuracia de 98,1%) em pacientes cuja avalia¢do foi negativa em outras modalidades de
avaliagdo de uso hospitalar e ambulatorial.

Qualidade da evidéncia

Revisdes sistemdticas identificadas na literatura apresentaram ‘algumas preocupagdes’ devido a
limitagdo de estudos publicados em inglés. Ensaio clinico randomizado apresentou qualidade ‘alta’.
Estudos ndo comparativos incluidos nao tiveram a qualidade avaliada, tendo em vista a natureza nao
comparativa. Entretanto, é importante destacar que estudos ndo comparativos no presente contexto
de analise estdo alinhados com a pratica, j4 que reserva-se a aplicacdo de Looper implantavel a
pacientes que ndo tiveram detecc¢do de FA em modalidades anteriores, o que dificulta a realizagdo de
estudos comparativos.

Descri¢ao das avaliagoes econdmicas

Anidlise de custo-efetividade: O uso de Looper implantdvel para detec¢do de FA em pacientes pés-AVC
criptogénico ou ataque isquémico transitério resulta em beneficio clinico aos pacientes, com
diminuicdo de novos AVCs e aumento de anos de vida ajustados pela qualidade (QALY), em comparagao
ao cuidado padrdo. Rela¢do de custo-efetividade incremental foi de R$ 10.650/ QALY e RS 10.074/ AVC
evitado. Considerando que o custo de manejo de um episddio de AVC pode ser da ordem de RS 28.000,
sugere-se que a incorproacdo de Looper implantavel contribuira para o uso mais eficiente dos recursos
no SSS.

Andlise de impacto orcamentdrio: Para aproximadamente 5.000 casos novos/ ano de pacientes pos-
AVC criptogénco ou ataque isquémico transitério com causa indeterminada e suspeita de FA, nota-se
um incremento da ordem de RS 4 milhdes no primeir ano de andlise quando custos totais s3o
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considerados. No entanto, quando as incertezas sdo consideradas, é possivel que haja economia para
o sistema de saude com probabilidade de 36% para primeiro ano. Além disso, o incremento real por
beneficiario ANS é da ordem de RS 0,01/ més para subsidiar essa tecnologia para populacio ampliada
em relagdo ao atualmente coberto pela SSS. Importante destacar que os resultados obtidos na analise
de impacto orgamentario ndo devem ser considerados de maneira isolada, ja que os beneficios de
Looper implantavel sdo capturados em um horizonte lifetime pela caracteristica crénica da condigao,
enquanto na andlise de impacto oramentario consider-ase apenas os 5 primeiros anos pos-
incorporagdo.

Recomendagao ‘

Favoravel.
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1. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Essa se¢do é a continuagdo do Bloco VII do Formrol.

Foi realizada analise de impacto orgamentario referente a incorporagdo da tecnologia de Looper
implantavel para pacientes pds-AVC criptogénico no Sistema Suplementar de Saude (SSS). Com a
finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, o relato da presente analise segue
recomendacdes da ISPOR . Além disso, a estrutura do modelo é representada esquematicamente
na figura a seguir.

Detecgdo de FA com Detecgdo de FA com
cuidado padrao Looper implantavel

Custo de aquisigado/
realizagdo de ECG +
Holter

Custo para manejo
de novo AVC

Custo para manejo

de novo AVC Custo de aquisigdo

Figura 1. Racional da andlise de impacto orgamentario.

1.1. Populacao

Para a determinagdo da populagdo alvo dessa analise, partiu-se da projecdo da populagdo
Brasileira com idade superior a 50 anos, ja que a populacgdo inicial média dos estudos clinicos que
fundamentam os achados de efetividade, bem como de custo-efetividade consideram populagdo
com idade média inicial de 60 anos, ou seja, alguns pacientes na coorte inicial tinham menos de 60
anos, outras mais 2. A partir da populagdo brasileira com idade igual ou acima de 50 anos, foi aplicada
a taxa de 23%, correspondente a proporg¢ao da populagdo que é coberta por planos de saude 3. Foi
utilizada a incidéncia de AVC criptogénico de 0,36/ 1000 habitantes de forma que se assume que a
populagdo prevalente no momento da incorporagdo de Looper seja assistida com o cuidado padrao
atualmente coberto pela salide suplementar 4. O racional utilizado encontra-se apresentado na
figura a seguir representando a primeiro ano de analise.
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Populagdo brasileira > 50 Populacioisss
anos
61.019.148 14.034.404
>

Figura 2. Racional para defini¢do da populagdo elegivel.

Populagdo pds-AVC
indeterminado

5.052

A populacédo elegivel para os cinco anos de analises é representada na tabela a seguir.

Tabela 1. Populagdo elegivel para Looper implantavel ou cuidado padrao.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Brasil >
LRIEEUCTLE 61.019.148 62.242.340 63.467.384 64.679.585 65.857.897
ANS 14.034.404 14.315.738 14.597.498 14.876.305 15.147.316
Casos novos de
AVC com causa 5.052 5.154 5.255 5.355 5.453

indeterminada

O market share entre Looper implantavel e cuidado padrao foi estimado a partir da expectativa
de difusdo da tecnologia (velocidade de difusdo e capacidade de difusdo). Tendo em vista que
premissas futuras sdo alvo de incerteza e questionamento, o modelo permite analisar dois market

share, um otimista com difusao maior e um conservador com difusao menor. A populagao elegivel

ponderada pelo Market share pode ser consultada no modelo econémico, aba ‘Market share’.

Tabela 2. Difusdo da tecnologia (market share).

Market share conservador Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Cenario Atual

Looper implantavel 0% 0% 0% 0% 0%
Cuidado padrao 100% 100% 100% 100% 100%
Cenario Proposto Conservador

Looper implantavel 10% 20% 30% 40% 50%
Cuidado padrao 90% 80% 70% 60% 50%
Cenario Proposto Otimista

Looper implantavel 30% 50% 60% 70% 70%
Cuidado padrao 70% 50% 40% 30% 30%

1.2.1. Horizonte temporal

O horizonte temporal do case base foi de 5 anos, como preconizado pelas Diretrizes

Metodoldgicas do Ministério da Saude.
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1.2.2. Perspectiva

A perspectiva da andlise de impacto orcamentario é do Sistema de Saude Suplementar.

1.2.3. Custos

Foram levados em consideragdo no modelo de impacto orgamentdrio os mesmos custos

considerados na analise de custo-efetividade.

1.2.4. Analise de sensibilidade

Foram realizadas analise de sensibilidade univariada (variagdo de cenarios) em que foram
considerados diferentes Market share e diferentes componentes de custos (apenas custos de
realizacdo dos diagndsticos ou custos totais) e analise de sensibilidade probabilistica multivariada
como descrito na analise de custo-efetividade. Tendo em vista incertezas relacionadas a verdadeira
incidéncia de AVC criptogénico (de causa ndo determinado), este parametro é variado na analise de

sensibilidade probabilistica também.

1.2.5. Suposi¢oes de modelo
As mesmas suposicdes aplicadas ao modelo de custo-efetividade foram aplicadas ao modelo

de impacto orgcamentario. Adicionalmente, considera-se que a populagdo prevalente no momento
da incorporagdo de Looper implantdvel seja assistida pelo cuidado padrdao, assim a analise em
questdo considera apenas casos novos, ja que a recomenda¢do do monitoramento seja ele por

Looper ou cuidado padrao é de ser realizada logo apds o evento index, AVC.

1.3. Analise de impacto orcamentario — Resultados

1.3.1. Resultados deterministicos do caso-base
O resultado do caso-base (market share conservador) encontra-se representado nas tabelas

e figuras a seguir. Embora haja um aumento de gastos com a incorporagao de Looper implantavel no
sistema de salde para essa popula¢do, observa-se que ha uma diminui¢dao dos incrementos quando
os custos totais sdo considerados, ou seja, quando custos de tratamento de novos AVC e morte sdo

considerados.

0 incremento para cada beneficidrio ao més é da ordem de RS 0,01 para o primeiro ano e

RS 0,04 para o ultimo ano de andlise.
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Tabela 3. Impacto orgamentario do caso-base.

Considerando somente custos de aquisicdo

Cenario
Atual
Looper
implantavel
Cuidado
padrao
TOTAL

Cenario
Proposto
Looper
implantavel
Cuidado
padrdo
TOTAL

Diff
[Proposto-
Atual]

Ano 1
RS
RS
1.270.714,65
RS

1.270.714,65
Ano 1

RS
6.062.400
RS
1.143.643,18
R$
7.206.043
R$
5.935.329

Ano 2
RS
RS
2.000.743,78
RS

2.000.743,78
Ano 2

RS
12.369.600
RS
1.671.032,36
R$
14.040.632
R$
12.039.889

Ano 3
RS
RS
2.494.651,08
RS

2.494.651,08
Ano 3

RS
18.918.000
RS
1.908.971,58
R$
20.826.972
R$
18.332.320

Considerando custos de aquisi¢do + outros recursos em saude

Cenario
Atual
Looper
implantavel
Cuidado
padrdo
TOTAL

Cenario
Proposto
Looper
implantavel
Cuidado
padrao
TOTAL

Diff
[Proposto-
Atual]
Incremento
por
beneficiario
ANS mensal

Ano 1
RS
RS
81.888.374,07
RS

81.888.374
Ano 1

RS
12.561.301,31
RS
73.699.536,66
R$
86.260.838
R$
4.372.464

RS 0,01

Ano 2
RS
RS
143.788.729,63
R$

143.788.730
Ano 2

RS
31.071.864,56
RS
121.055.686,44
R$
152.127.551
R$
8.338.821

RS 0,02

Ano 3
RS
RS
191.574.330,48
RS

191.574.330
Ano 3

RS
54.221.215,54
RS
149.234.791,53
R$
203.456.007
R$
11.881.677

RS 0,02

Ano 4
R$
RS
2.543.057,64
R$

2.543.057,64
Ano 4

RS
25.704.000
RS
1.691.792,98
R$
27.395.793
R$
24.852.735

Ano 4
RS
RS
228.672.393,48
R$

228.672.393
Ano 4

RS
81.113.872,96
RS
162.647.731,46
R$
243.761.604
R$
15.089.211

R$ 0,03

Ano 5
R$
RS
2.590.731,79
RS

2.590.731,79
Ano 5

RS
32.718.000
RS
1.464.534,95
R$
34.182.535
R$
31.591.803

Ano 5
RS
RS
258.111.004,61
R$

258.111.005
Ano 5

RS
111.104.190,30
RS
165.035.061,70
R$
276.139.252
R$
18.028.247

RS 0,04




a)

RS40 -
R$35
R$30
R$25
R$20
R$15
R$10
RSS5
RSO

MilhGes

Custo (RS)

Anos

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

M Cendrio Atual
W Cendrio Propc

u Impacto Orgar

b)

R$300

R$250 -

Milhdes

R$200 -

R$150

Custo (RS)

R$100 -

R$50

RSO

Anos

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

m Cenario Atual
W Cenario Propos

= Impacto Orgam

Figura 3. Impacto orgamentario para caso-base: a) apenas custos com realizagdo do diagndstico; b) custos totais.

1.3.2.
multivariada

Resultados da analise de sensibilidade probabilistica

Os resultados da analise probabilistica multivariada para pacientes encontram-se na tabela a
seguir. Nota-se que apesar de a analise deterministica demonstrar um impacto orgamentario
positivo, quando as incertezas sdo consideradas, é possivel que haja economia para o sistema de

salde com probabilidade de 36% para primeiro ano e 33% para ultimo ano.

Tabela 4. Analise de sensibilidade probabilistica do impacto orgamentario.

Apenas custos com realiza¢do da avaliagdo

Diff [Proposto- RS 5.941.020 RS 12.052.064 RS 18.354.629 RS 24.888.436 RS 31.637.456
Atual]
1C95% 4520157; 9298566; 14282298; 19551429; 24991967,
7361882 14805562 22426959 30225441 38282943
Custos totais
Diff [Proposto- RS 4.305.567 RS 8.266.916 RS 11.837.291 RS 15.082.670 RS 18.051.002
Atual]
1€95% -21319089; -37052309; -49270519; -58862473; -66541695;
29930223 53586142 72945101 89027814 102643699
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1.3.3. Conclusdes da analise de impacto orcamentario
Embora haja um incremento de custos com a incorporacdo de Looper implantavel para

populacdo apds AVC criptogénico no Sistema de Saude Suplementar, esses sdo reduzidos quando se
leva em consideragdo os gastos referentes ndo apenas a aquisicdo das tecnologias, mas também do
tratamento de novos AVC e morte. Além disso, o incremento real por beneficidario ANS é da ordem
de RS 0,01 — 0,04 ao més para subsidiar essa tecnologia para populacdo ampliada em relagdo ao

atualmente coberto pela ANS.

Os resultados obtidos na andlise de impacto orgamentdrio ndo devem ser considerados de
maneira isolada, visto que o incremento em custos no cendrio proposto é acompanhado de um

incremento de beneficios aos pacientes e sistema de salde.
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