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Pontos Críticos:
A proposta de trabalhar a avaliação e a incorporação tecnológica tendo como base critérios e metodologia que se baseiam em Razão de Custo-efetividade incremental (RCEI) e Limiares de Custo-Efetividade não vai resolver o problema da incorporação tecnológica e do acesso no Sistema Único de Saúde (SUS). Essa metodologia leva em consideração a disposição para pagar a não a capacidade para pagar. Isso faz com que a discussão e as decisões aconteçam em um plano irreal em relação a capacidade de incorporar e financiar as tecnologias, além de não levar em consideração um outro ponto fundamental que é o custo de oportunidade.
A metodologia que se baseia em RCEI e limiares vem sendo usada há mais de 40 anos e hoje não é uma solução adequada diante dos custos e da complexidade crescentes dos Sistemas de Saúde. 
No Posicionamento 1 do Relatório, é colocado que as decisões não podem usar a custo-efetividade como um parâmetro isolado. O fato de não definir quais seriam os demais parâmetros, seus valores específicos e critérios, faz com que esse Posicionamento seja vago e de baixa utilidade nas escolhas e nas tomadas de decisão.
Existem outros termos que são vagos nas recomendações de contextos passíveis de limiares maiores de custo-efetividade, como “Doença grave com reduções importantes da sobrevida ajustada pela qualidade”. Não existe uma definição sobre o que será classificado como “doença grave”. Também não existe uma definição para “redução importante”. Sem uma definição clara de critérios, as discussões acabam evoluindo para um lado pessoal, emocional ou ideológico.
No Posicionamento 6, sobre tecnologias avançadas, é colocado que “terapias gênicas ou curativas e doenças ultrarraras serão pautados em critérios específicos, a serem definidos posteriormente”. Vários pontos merecem atenção e precisam ser revistos. 
O termo “terapias curativas” é mal empregado, porque “terapias curativas” existem e são usadas fora do contexto das doenças ultrarraras e fora do campo do tratamento genético. O câncer de mama é um exemplo de doença fora da classificação de rara ou ultrarrara onde existem tratamentos curativos não ligados a terapia gênica. 
Os tratamentos genéticos hoje disponíveis não têm uma garantia de cura. 
Na reestruturação e otimização de qualquer Sistema de Saúde é necessário incluir todas as doenças e procedimentos diagnósticos e terapêuticos na estratégia e no planejamento. Nesse sentido, discutir terapias gênicas posteriormente não é adequado.
Sob a perspectiva do custo de oportunidade, as terapias gênicas e tratamentos voltados para doenças ultrarraras precisam ser tratados imediatamente, pois são muito caros, vão existir para um número crescente de doenças e em um volume cada vez maior. Procedimentos diagnósticos e terapêuticos voltados para essas áreas vão competir intensamente pelos recursos financeiros disponíveis para saúde. Atualmente já existem terapias gênicas em uso. A lista de possíveis tratamentos para atrofia muscular espinhal inclui uma terapia gênica, que nos Estados Unidos é comercializada em torno de 11 milhões de reais. A European Medicines Agency autorizou em junho de 2022 a comercialização condicional de uma terapia gênica para Hemofilia A. O Brasil já tem registro para terapias gênicas, sendo uma delas a anteriormente mencionada para atrofia muscular espinhal, que teve registro pela ANVISA em agosto de 2020. Outra terapia gênica foi aprovada para o tratamento da Distrofia Hereditária da Retina também em agosto de 2020. 
O “CAR-T cell” é um outro tipo de tratamento genético	que vem crescendo no mundo e teve seu registro sanitário no Brasil em fevereiro de 2022 para o tratamento do Mieloma Múltiplo.
Em 2021, as linhas de pesquisa em Fase I com bioterapia, voltadas para os tratamentos chamados de “próxima geração”, somavam próximo de 400. Desse total, cerca de 74% são do tipo CAR-T ou NK (Natural Killer). A entrada de um volume grande de novas terapia gênicas ao longo dos próximos anos é esperada, e é um problema que tem que ser tratado imediatamente. 
A colocação que as decisões sobre terapias gênicas e doenças ultrarraras serão “pautadas em critérios específicos, a serem definidos posteriormente” é vaga e inadequada, em um momento em que já existem tratamentos genéticos sendo recomendados e em uso e alguns deles com registro no Brasil. 


Reestruturação do Sistema de Saúde Brasileiro e da sua Gestão.
A gestão dos Sistemas de Saúde e a capacidade de gerar, colher e usar a informação não acompanharam a evolução desses Sistemas, o que leva a uma incapacidade em ter os dados necessários para definir as necessidades da sociedade, entender a operação e o acesso, mapear os desfechos clínicos, e definir o melhor uso dos recursos financeiros, incluindo incorporações tecnológicas.
O Brasil precisa definir e usar uma melhor estratégia e metodologia para avaliar e incorporar tecnologias, que tenham como ponto de partida a capacidade financeira para gastos em saúde, e que levem em consideração as necessidades de saúde da sociedade, o custo de oportunidade, a infraestrutura e operação do Sistema de Saúde, a capacidade de beneficiar de antigas e novas tecnologias e os Desfechos Clínicos.
Uma política de avaliação e incorporação que se baseia em RCEI / Limiar de Custo Efetividade, sem estar fundamentada em uma inteligência do mercado da saúde vai permitir que o Sistema de Saúde seja conduzido pelas forças de mercado e não pelas necessidades dos pacientes e da sociedade, aumentando a iniquidade no acesso e no cuidado. 
A avaliação e a incorporação tecnológicas têm que atuar como a ferramenta de uma política de saúde estruturada e planejada, e não como uma estratégia que começa e termina nela mesma.

Recursos Financeiros Disponíveis para incorporação tecnológica.
Como anteriormente mencionado, a metodologia de RCEI / Limiares leva em consideração a disposição para pagar e não a capacidade para pagar, o que representa uma abordagem inadequada para gestão do Sistema de Saúde. 
É importante entender a capacidade de financiamento da Saúde no Brasil, e como isso se enquadra em um contexto maior. A realidade do Brasil tem que ser avaliada dentro de um contexto mundial e precisa ser comparada com aquela dos países de alta renda, que são os que mais incorporam as novas tecnologias. Essa diferença na capacidade de financiamento vai impactar diretamente nos recursos diagnósticos e terapêuticos que vão estar disponíveis para a sociedade e na capacidade de cuidar. 
Em 2020 os gastos do SUS per capita foram de R$ 1.600 reais. Os valores alocados em saúde em países de alta renda são maiores, não só porque esses países gastam um maior percentual do PIB em saúde, mas também porque o PIB deles é significativamente maior.
Os valores abaixo exemplificam o exposto acima e representam o investimento público em saúde por pessoa no ano de 2020 nos diferentes países. Os valores estão em reais.
Brasil: 			R$ 1.600
Reino Unido: 		R$ 20.365
Dinamarca: 		R$ 25.859
Estados Unidos:	R$ 53.476

Como comentário, o Reino Unido foi um modelo e é uma referência para o SUS. Os Estados Unidos são o maior incorporador de tecnologias do mundo e se avaliarmos o Medicaid americano, que é o segmento público voltado para as pessoas consideradas pobres no país, o gasto per capita em 2020 foi de R$ 46.000 reais, 28 vezes maior que o Brasil. 
Para exemplificar a diferença do PIB per capita entre diferentes países, seguem os exemplos abaixo para o ano de 2020, com base em dados do IBGE para o Brasil e do Banco Mundial para os outros países.
 Brasil:			R$ 35.172
Reino Unido: 		R$ 218.641	
Dinamarca:		R$ 324.855
Estados Unidos:	R$ 335.303

Fazendo analogia com uma situação cotidiana, que é a compra de comida para alimentação, uma família rica vai comprar o que quiser, sem pensar nos custos. Uma família com poder aquisitivo menor, vai poder comprar os alimentos necessários para uma boa alimentação, mas vai ter que pesquisar, fazer contas e restringir artigos de luxo. Uma família pobre, vai ter que fazer escolhas mais difíceis, abrindo mão inclusive de alimentos importantes e necessários para uma alimentação adequada.
Algo que tem que ser compreendido, é que com os recursos financeiros disponíveis no Brasil, é impossível incorporar a grande maioria das novas tecnologias, o que leva a necessidade de escolhas, que algumas vezes são duras e difíceis. É necessário entender a capacidade de beneficiar das diferentes tecnologias, nas diferentes doenças, comparar as tecnologias e os benefícios, definir prioridades, negociar preços de aquisição e ter um processo de implementação que garanta o acesso com equidade, respeitando os prazos estabelecidos para disponibilização para os pacientes. Incorporar tecnologias sem garantir os recursos para o financiamento e sem uma implantação adequada que garanta o acesso ao procedimento e a profissionais qualificados, vai levar a uma situação onde a incorporação e a solução existem no papel, mas que nunca acontecem na vida real para as pessoas.


Fragilidades dos Estudos Econômicos que se baseiam em RCEI e Limiares de Custo Efetividade.
As comparações usadas nos estudos econômicos avaliam dois ou mais possíveis tratamentos para uma mesma doença, e diferentes comparadores e premissas levarão a resultados distintos, fazendo com que o resultado tenha incertezas e limitações na comparação entre diferentes inovações e doenças. 
A metodologia RCEI não leva em consideração o custo de oportunidade relacionado a alocação escolhida dos recursos financeiros. Por não existirem dados que permitam ao gestor comparar o benefício clínico das novas e antigas tecnologias nas diferentes doenças, essa metodologia não permite definir a prioridade do que deve ser incorporado e qual deve ser a negociação de preços. 
Em relação ao que está sendo sugerido pela CONITEC, a escolha e o uso de um ou mais PIBs per capita como Limiar de Custo Efetividade não se baseia em estudos científicos que demonstrem serem esses valores aqueles que maximizam a eficiência dos Sistemas de Saúde. São valores arbitrários e por esse motivo não podem ser tratados como adequados ou eficientes.


A análise de impacto orçamentário não é uma ferramenta adequada para definir que tecnologia deve ser incorporada.
Se a soma dos impactos orçamentários das tecnologias incorporadas ao longo do ano for maior do que a capacidade de financiar do Sistema de Saúde, se prioridades nas incorporações não forem definidas, isso vai levar a ineficiência da alocação do recurso financeiro e a problemas de iniquidade do cuidado e do acesso.
A alocação de recursos financeiros para incorporação tecnológica tem que levar em consideração os dados referentes aos pontos discriminados abaixo, sempre trabalhando todas as diferentes áreas da saúde:
1. Necessidades de saúde da sociedade.
2. Recursos Financeiros Disponíveis.
3. Infraestrutura/Operação/Acesso
a. Capacidade de benefício clínico das antigas e novas tecnologias.
b. Custos de antigas e novas tecnologias.
4. Desfechos clínicos.
Esse mapeamento é necessário para que se possa comparar todos as necessidades em saúde, os possíveis investimentos financeiros, e os benefícios clínicos nas diferentes doenças com as tecnologias disponíveis e com aquelas que se avalia a incorporação. Uso de limiar de custo efetividade para definir incorporação tecnológica não permite comparar as diferentes doenças e os possíveis investimentos e não leva em consideração o custo de oportunidade. Esclarecendo Custo de Oportunidade, é o fato que ao fazer uma escolha sobre uma alocação financeira, obrigatoriamente estamos deixando de investir em outras áreas. Usando a analogia anterior da compra de alimentos, o Brasil é a família pobre que precisa fazer as escolhas difíceis onde se é obrigado a abrir mão até de procedimentos diagnósticos e terapêuticos importantes quando define onde alocar os recursos financeiros. 
Em relação ao Custo de Oportunidade, um problema nas escolhas e tomadas de decisão é comparar aquilo que é visível e mensurável, com algo que não se consegue ver e medir. Quando novas drogas e tecnologias são avaliadas, normalmente é claro enxergar os pacientes que vão se beneficiar e o benefício que se espera com uma nova tecnologia, mas é difícil enxergar as pessoas que vão deixar de ter algum benefício e os prejuízos para elas dessa alocação. Uma droga que custa muitos milhares de reais para uma pessoa pode desviar recursos que podem beneficiar dezenas ou centenas de pessoas que precisam de cuidado em outras doenças onde os recursos disponíveis são mais eficazes. O gestor público não pode tomar decisões sem levar em consideração as perdas para pacientes e sociedade decorrentes das escolhas que faz e por isso tem que buscar as informações necessárias para entender os impactos positivos e negativos das escolhas e das políticas. 
Quanto menor o recurso financeiro, mais eficiente tem que ser a gestão e a operação do sistema de saúde e mais criteriosa têm que ser as escolhas quanto a incorporações tecnológicas.
O modelo sugerido pelo pela CONITEC, que não leva em consideração a capacidade total de financiamento, e sem abordar a saúde como um todo, se implementado, vai atrasar a discussão e a construção de um modelo que melhore a eficiência do Sistema de Saúde Brasileiro.


Um exemplo para discutir a incorporação de tecnologias
Um estudo europeu mostrou que o percentual de investimento na oncologia em relação ao gasto total na saúde vem se mantendo estável desde 1995. 
Esse gasto foi de 5,9% em 1995 e em 2018 ele chegou a 6,2%. Entretanto, o gasto com tratamento sistêmico evoluiu de forma diferente. Em 2005 o gasto com tratamento sistêmico representou 12% do gasto em oncologia, mas esse número subiu para 31% em 2018. Um estudo recente mostrou que na saúde suplementar americana, esse percentual em 2021 foi de 37%. A questão é se a capacidade para beneficiar do tratamento sistêmico cresceu na mesma magnitude. Se esse crescimento proporcional na capacidade para beneficiar com o tratamento sistêmico (quimioterapia) não ocorreu, o sistema se tornou menos eficiente. Somente informações que combinem os custos, a operação, o acesso e o benefício clínico vão poder responder essa pergunta. Sem esse conjunto de informações o gestor em saúde navega às cegas.
Nesse exemplo europeu, se o aumento na incorporação do tratamento sistêmico ocorreu em função da força de mercado de algumas empresas e segmentos que são mais organizadas e têm uma maior capacidade de articular para buscar a incorporação, estamos diante de um exemplo em que as forças de mercado direcionam a evolução do Sistema de Saúde, levando a menor eficiência do Sistema de Saúde. Só uma gestão muito eficiente, com acesso a informação complexa, de qualidade e em tempo real em saúde pode enfrentar esse tipo de problema. Uma gestão eficiente usa o que existe de bom na iniciativa privada e controla e ameniza o lado negativo que possa existir. A Covid-19 é um bom exemplo. Temos vacinas graças as indústrias farmacêuticas, mas o foco no lucro levou a uma grande desigualdade no acesso para os diferentes países. Esse problema foi exacerbado pela diferença existente na força financeira dos países de alta renda e pela falta de cooperação mundial, algo que romanticamente se buscou, mas que nunca aconteceu. 
Um ponto importante é que temos que separar o investimento em tecnologias que são atualmente necessárias nos processos de diagnóstico e tratamento, do investimento em inovações que podem levar a grandes ganhos no futuro. Como exemplo, estudo recente mostrou a regressão completa de tumores de reto avançados, em um subgrupo específico, com tratamento sistêmico com imunoterapia, sem necessidade de cirurgia ou radioterapia. Isso lembra a evolução da doença péptica, onde pacientes com úlceras gástricas e duodenais eram tratados com cirurgia e hoje são tratados com medicamentos. Entender essa diferença entre custeio dos procedimentos existentes e investimentos para melhoras futuras, também é fundamental, porque as abordagens são diferentes.


Os valores propostos como limiar de Custo Efetividade na proposta da CONITEC
Os valores propostos pela CONITEC para incorporação das novas tecnologias, de um PIB per capita para a maioria das tecnologias e até três vezes o PIB per capita para situações específicas como “Doença grave ou doença rara, com reduções importantes da sobrevida ajustada pela qualidade” são valores que inviabilizam a quase totalidade das incorporações porque os valores dos medicamentos que são lançados atualmente para tratar doenças graves e raras resultam em RCEI que ficam muito acima dos limiares propostos. 
A oncologia, que é a principal área de pesquisa de novas drogas, é um bom exemplo de custos dos medicamentos atuais. As doenças oncológicas atualmente são tratadas em grande parte como doenças raras.  
Em 2018 o valor médio per capita dos medicamentos oncológicos lançados foi de US$ 175 mil dólares. Em reais isso representa hoje aproximadamente R$ 940 mil reais. 
Dos 17 lançamentos de medicamentos oncológicos em 2020, 16 deles foram caracterizados como doença órfã e 12 foram baseados em estudo Fase I e Fase II. Uma mudança significativa na dinâmica de lançamentos de Medicamentos Oncológicos.
No período de 2017 a 2021, o custo anual de 32% dos novos medicamentos foi de US$ 200.000 dólares por ano por paciente. Nos últimos cinco anos, 69% dos lançamentos tiveram um custo anual por pessoa de mais de US$ 100.000 dólares. 
Outro ponto crítico é a projeção de novas drogas e tecnologias que estarão disponíveis ao longo dos próximos anos.
Em 2020 existiam quase 3.500 novas drogas nas linhas de pesquisa.
O ano de 2021 foi o ano com o maior número de estudos clínicos iniciados, foram 2.335 estudos. 
Existem atualmente cerca de 5.761 estudos clínicos que investigam inibidores PD-1/L1, um grupo de drogas de preço elevado e de uso crescente. 
Esses dados mostram que a pressão para incorporação de novas drogas e tecnologias só vai aumentar e por isso é necessário a definição de estratégias, políticas e metodologias adequadas para enfrentar um problema crescente de incorporação tecnológica e financiamento dos cuidados em saúde. Melhoras incrementais não vão resolver o problema. 
A realidade atual e a evolução futura mostram porque não é possível definir uma estratégia de incorporação tecnológica que não esteja ancorada na capacidade para pagar.
O uso do QALY como metodologia para avaliar o benefício clínico é uma ferramenta adequada, mas o seu uso na comparação de todas as possíveis doenças e tecnologias vai demandar um processo longo de implantação e padronização no país.


Conclusão:
A proposta atual da CONITEC para incorporação tecnológica, que também discute um limiar de custo efetividade para o Brasil, não vai resolver o problema de acesso a novas tecnologias no país e precisa de uma revisão completa.
Políticas e Projetos de longo prazo são essenciais para qualquer tentativa de transformação significativa que leve a uma melhor eficiência do Sistema de Saúde brasileiro como um todo. Alterações na operação do sistema de saúde, que sejam pequenas e incrementais, não vão solucionar o problema da ineficiência, da operação e da entrega. O Sistema precisa de mudanças estruturais complexas e essas mudanças precisam ser baseadas em Estratégia, Planejamento e Execução adequadas e de longo prazo, com uso otimizado do financiamento disponível, por menor que ele seja.
Não podemos ter a expectativa de uma grande transformação no Sistema de Saúde Público Brasileiro somente através do aumento do percentual do PIB brasileiro na saúde. Usando o ano de 2020 como referência, se o valor disponível tivesse um aumento de 50%, esse valor investido aumentaria de R$ 1.600 para R$ 2.400 reais, valor muito abaixo daquele disponível em países de alta renda e baixo comparado ao necessário para incorporar a maior parte das novas tecnologias e para melhorar a estrutura e a operação do sistema de saúde.
E no ano de 2020, devido ao uso de verbas extraordinárias, o percentual do investimento do PIB pelos governos na saúde pública foi o maior desde 2002, cerca de 4,55% do PIB
A importância de mudar a forma como o Brasil avalia e incorpora tecnologias é garantir que o que vai estar disponível é o que gera a maior equidade e o maior benefício para pacientes e sociedade. Sem uma estratégia, planejamento e política claras de alocação de recursos financeiros na saúde, acontece o risco de uma perda indiscriminada de acesso. Em algum momento vão faltar não apenas as tecnologias caras, com pequenos ganhos clínicos, mas também aquelas mais eficientes, com grandes benefícios clínicos, e que são necessárias para um número significativo de cidadãos. 
Sistemas de Saúde não quebram, eles se ajustam reduzindo acesso. Em termos práticos, quando faltam itens básicos como soros, analgésicos, gazes ou quando faltam profissionais de saúde ou dinheiro para pagar os seus salários, o que acontece é que procedimentos diagnósticos e terapêuticos são cancelados ou deixam de existir. Isso significa restrição desordenada do acesso.
Melhorar a qualidade da informação é crítico. Por qualidade pode-se definir uma informação que inclua todos os dados considerados necessários, sem viés, sem dados perdidos, e em tempo real.
O Brasil precisa criar uma Agência de Inteligência, independente, com foco na avaliação das necessidades de saúde para toda a população e para todas as doenças, que leve em consideração o custo de oportunidade, que defina prioridades nas incorporações, que garanta que o que foi incorporado chegue em curto espaço de tempo na vida das pessoas em todo país. 
Avaliação e incorporação tecnológica é uma ferramenta para viabilizar uma estratégia e planejamento centrais e não algo que possa ser tratado de modo independente e isolado.
Com os valores elevados dos preços das atuais tecnologias, em particular dos medicamentos, que representam a grande maioria das avaliações tecnológicas da CONITEC, uma política de compra ou negociação centralizada no governo federal é necessária.
O Sistema de Saúde tem que se preparar imediatamente para um crescimento das indicações de terapias gênicas e para o surgimento de tratamentos para doenças ultrarraras. 
Nenhuma estratégia administrativa para incorporação de novas tecnologias vai conseguir compensar a falta de recursos financeiros. Escolhas difíceis serão necessárias. É fundamental uma política forte de redução de valor da compra das novas e antigas tecnologias, com o volume usado como contrapartida. Entrar em uma discussão de valores, tendo como ponto de partida o preço sugerido pelas indústrias da saúde, sem ter um valor adequado previamente definido pelo próprio governo é um erro na condução das incorporações tecnológicas.
Ideal que no processo de incorporação tecnológica, que os processos de registro, precificação e incorporação pública e privada caminhem juntos.
A RCEI e o Limiar de Custo Efetividade deveriam ser indicadores de eficiência do Sistema de Saúde e não uma metodologia ou critério para incorporação tecnológica.
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