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1. IMPACTO ORGCAMENTARIO

1.1. Populagdo elegivel

Para a determinacdo da populacdo elegivel ao teste sFlt-1:PIGF recorreu-se a uma estimativa

epidemioldgica.

Para o cdlculo da populacgdo elegivel partiu-se do nimero de mulheres, entre 10 e 50 anos,
com cobertura de planos de satde (aproximadamente 15,3 milhdes) (1). A estas mulheres
foram aplicadas a incidéncia de gravidez, por 100 mil habitantes, no pais (1.824 gravidez), (2) a
taxa de pacientes com suspeita de PE (10%) (3). A projecdo para o periodo entre 2020 e 2024
foi feita através da aplicacdo do crescimento populacional médio (0,68%) estimado pelo IBGE

(Tabela 1) (4).

Tabela 1. Definicdo da populagdo elegivel.

2020 2021 2022 2023 2024

LS D AT UGS 15.562.213  15.667.321  15.773.140  15.879.673  15.986.925

(1,4)
Incidéncia de gravidez (por 100
mil habitantes) (2) 1.824 1.824 1.824 1.824 1.824
Suspeita de PE 10% 10% 10% 10% 10%
Populagdo elegivel 28.383 28.575 28.768 28.962 29.158

1.2. Market penetration

Para o market penetration adotou-se um cendrio de adog¢do gradual do teste ao longo dos

anos apos a sua incorporacgdo, conforme apresentado na Tabela 2.

Um cendrio alternativo considerou a conversdo total dos pacientes para o teste
imediatamente apds a sua incorporagao, ou seja, todas as pacientes passariam a ser testadas
no SSS imediatamente apds a sua incorporacdo. Este cendrio tem o objetivo de determinar o
cenario de maior impacto ao orgamento, porém, sem a pretensdo de apresentar um cenario

gue sera encontrado na pratica.
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Tabela 2. Cendrio de adogdo progressiva do teste.

Market-share referéncia 2020 2021 2022 2023 2024
Com teste 0% 0% 0% 0% 0%

Sem teste 100% 100% 100% 100% 100%

Market-share pos incorporagao 2020 2021 2022 2023 2024
Com teste 5% 10% 20% 30% 40%

Sem teste 95% 90% 80% 70% 60%

1.3. Dados de Custo

O custo por paciente submetida ao teste sFlt-1:PIGF e aquelas ndo testadas foi extraido
diretamente do modelo de custo-minimizacdo apresentado no relatério de avaliagdo

econdmica, que descreve a analise de custo-minimiza¢do desenvolvida para esta submiss3o.

Tanto o cendrio base, onde 6,5% das pacientes sdo submetidas a um novo teste apds 2
semanas do teste inicial, quanto o cenario alternativo, onde 100% das pacientes sdo re-
testadas, foram avaliados na analise de impacto orcamentdrio, analogamente a andlise de
custo-minimizagdo. Desta forma, dois custos distintos foram utilizados, de acordo com o

cendrio avaliado.

A Tabela 3 apresenta o custo utilizado no cenario base (6,5% de re-teste), enquanto a Tabela 4

apresenta os custos relacionados ao cenario alternativo (100% de re-teste).

Tabela 3. Resultados da comparagdo de custos (modelo de custo-minimizagdo) — Cenario

base.
Com teste Sem teste Incremental
Consulta inicial RS 482,21 RS 482,21 RS 0,00
Teste RS 728,92 RS 0,00 RS 728,92
Reteste RS 34,17 RS 0,00 RS 34,17
Manejo da pré-PE RS 2.217,82 RS 1.940,71 RS 277,10
Manejo da PE RS 4.917,16 RS 5.195,73 -RS$ 278,57
Manejo das pacientes RS 6.967,38 RS 12.299,16 -R$5.331,78

sem PE
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Corticoesterdides

Custo da admissdo da
emergéncia

Custo total

RS 7,79
RS 26,68

RS 15.382,13

RS 17,40

RS 21,56

RS 19.956,77

-R$ 9,61

RS 5,13

-R$ 4.574,64

PE: pré-eclampsia.

Tabela 4. Resultados da comparagdo de custos (modelo de custo-minimizagdo) — Cenario

alternativo.
Com teste Sem teste Incremental
Consulta inicial RS 482,21 RS 482,21 RS 0,00
Teste R$ 728,92 R$ 0,00 R$ 728,92
. R$ 525,70 R$ 0,00 R$ 525,70
Manejo da pré-PE R$ 2.778,71 R$ 2.312,65 R$ 466,07
Manejo da PE RS 6.172,65 RS 6.191,48 -R$ 18,83
Manejo das pacientes RS 7.590,51 RS 11.674,67 -R$ 4.084,16
sem PE
Corticoesterdides R$ 10,18 R$ 17,40 -R$ 7,22
Custo da admissdo da RS 30,44 RS 25,69 RS 4,75
emergéncia
RS 18.319,33 RS 20.704,09 -R$ 2.384,76

Custo total

1.4. Andlise de impacto orgamentdario

Cendrio base: adogdo gradual do teste sFit-1:PIGF

Assumiu-se uma distribuicdo de market share conforme apresentado na Tabela 2 para o

cendrio projetado e de referéncia. O cendrio projetado considera a adogdo gradual do teste

em pacientes com suspeita de PE. J4 o cenario referéncia considera a nado disponibilidade do

teste. Foram considerados o0s custos totais,

anuais, relativos

acompanhamento dos pacientes, conforme a Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada..

Os resultados da analise de impacto orcamentdrio podem ser vistos na Tabela 5.
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Tabela 5. Impacto orcamentério (em RS).

Impacto
Orgamenta 2020 2021 2022 2023 2024 Total
rio
RS RS RS RS RS RS
Projetado  559.943.358 557.189.286 547.792.354 538.243.068 528.539.801 2.731.707.86
,09 ,59 ,00 ,62 ,14 8,44
RS RS RS RS RS RS
Referéncia 566.435.480 570.261.228 574.112.815 577.990.416 581.894.207 2.870.694.14
,81 ,61 ,79 ,87 ,57 9,65
RS RS RS RS RS RS
Increment
l 6.492.122,7 13.071.942, 26.320.461, 39.747.348, 53.354.406, 138.986.281,

2 02 79 25 43 21

Os resultados da andlise de impacto or¢amentdrio, no cendrio base, indicam que a
incorporacdo do teste sFIt-1:PIGF poderia proporcionar uma economia de recursos de
aproximadamente RS 6,5 milhdes no primeiro ano apds a incorpora¢do e um total acumulado

de aproximadamente RS 139 milhdes em 5 anos.

Cenario alternativo (re-teste de 100%):

Assumiu-se que o cendrio referéncia considera a ndo disponibilidade do teste no SSS. Ja o
cendrio alternativo (re-teste de 100%) considera a adogdo total do teste para pacientes com

sintomas de PE.

Os resultados da analise de impacto orgamentario, neste cenario, podem ser vistos na Tabela

6.
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Tabela 6. Impacto orgamentério (em RS) — Cendrio alternativo.

Impacto
Orgamenta 2020 2021 2022 2023 2024 Total
rio
RS RS RS RS RS RS
Alternativ
584.262.552 584.801.493 581.890.837 578.914.186 575.870.782 2.905.739.85
o
,19 ,39 ,52 ,88 77 2,76
RS RS RS RS RS RS
Referéncia 587.646.905 591.615.917 595.611.735 599.634.542 603.684.518 2.978.193.61
,99 ,34 ,69 ,10 ,85 9,98
RS RS RS RS RS RS
Increment
| 3.384.353,8 6.814.423,9 13.720.898, 20.720.355, 27.813.736, 72.453.767,2
a
0 5 17 22 08 2

Neste cenario, a incorporagdo do teste sFlt-1:PIGF proporcionaria uma economia de recursos

de aproximadamente RS 3,4 milhdes, no primeiro ano apds a incorporacdo, chegando a uma

economia total acumulada em 5 anos de aproximadamente RS 72,4 milhdes. E importante

ressaltar que este cendrio ndo representa a realidade, uma vez que o porcentagem de

pacientes que irdo realizar o re-teste ndo serd 100%.
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2. CONSIDERACOES FINAIS

A acurdcia do teste de sFlt-1:PIGF na exclusdo da pré-eclampsia em gestantes com suspeita de
PE entre a 242 semana e 362 semana + 6 dias de gestacdo foi avaliada por meio de uma revisdo

sistematica da literatura.

As evidéncias cientificas encontradas demonstraram uma alta acuracia do teste sFIt-1:PIGF no
auxilio da exclusdo da PE em até 4 semanas (VPN de 94,3%) (5). O uso desses fatores
angiogénicos no manejo das pacientes com suspeita de PE possibilita melhorar o cuidado
clinico e evitar hospitalizacdes desnecessarias, o que pode representar uma economia de

recursos (6).

O teste da razdo sFlt-1:PIGF foi aprovado pelo Conformité Européenne In-Vitro Diagnostics (CE-
IVD) e recomendado para o auxilio na exclusdo da PE pelo National Institute for Health and

Care Excellence (NICE) e pelo Society of Cardiology (ESC) (7-9).

Dados da literatura tém demonstrado que em torno de 80% das pacientes com suspeita de PE,
nado desenvolvem PE na gestacdo (10). O manejo adequado dessas gestantes com o teste sFlt-

1:PIGF tem o potencial de reduzir mais de 55% o niumero de hospitalizacbes (11).

A andlise conduzida nesse parecer estimou um numero potencial de gestantes elegiveis ao
teste em torno de 28.383 em 2020. De acordo com esta analise, a incorporac¢do do teste traria
uma economia global de aproximadamente RS 6,5 milhdes em 2020, e RS 139 milhdes

acumulados em 5 anos, em um cendrio de adoc¢do gradual do teste no SSS.

Vale ressaltar que os estudos incluidos nesta revisdo sistematica da literatura apresentam
qualidade da evidéncia moderada por serem estudos observacionais. Entretanto, existem
limitacGes referentes a elaboracdo de estudos de maior nivel de qualidade de evidéncia (ex.:
ensaios clinicos randomizados) pelo fato da PE ser considerada uma doenca rara, o que
impossibilitaria o recrutamento de tamanho amostral adequado, além dos desfechos de
interesse serem de dificil avaliagdo no ambiente controlado dos estudos clinicos, ja que
consideram valores preditivos da doenga, resultados que necessitam de dados de mundo real.
Nestes cendrios em que a realizagdo de estudos clinicos ndo é vidvel, evidéncias corroboram a
realizacdo de estudos observacionais. Além disso, por serem pacientes gestantes, a elaboracdo

de ensaios clinicos randomizados é de dificil realiza¢do.
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Desta forma, é solicitada a incorporagdo do teste sFlt-1:PIGF na predicdo de PE em mulheres

gravidas entre as semanas gestacionais 24 e 36+6 dias.
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