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A Senhora,

SANDRA DE CASTRO BARROS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G

70.058-900, Brasilia/DF

Ref.: CP Conitec/SCTIE n? 41/2022 — Uso de Limiares de Custo-Efetividade

Assunto: Contribuicdes ABIMED — Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude

Senhora Secretaria,

Ao tempo em que cumprimento Vossa Senhoria, apresento na sequéncia nossas
contribuicbes a Consulta Publica Conitec/SCTIE n? 41/2022 — “Uso de Limiares de Custo-
Efetividade nas DecisGes em Saude: Recomendacdes da Comissdo Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias no SUS”.

Preambulo

A presente Consulta Publica (CP) coloca para contribuicbes da sociedade uma
decisdo extremamente impactante para a populacdo usuaria do SUS (todos os mais de 210
milhGes de brasileiros) que determinard qual a disposicdo a pagar que essa mesma sociedade
tera em relagao as tecnologias a serem incorporadas no sistema publico de saude.

Apesar da extrema relevancia do tema, o documento disponibilizado para a CP é
ao mesmo tempo complexo para o publico ndo especializado em ATS ou economia da saude, e
superficial para aqueles que possuem tal expertise, dada a auséncia de informacgGes
importantes tanto em relacdo ao que significa a adog¢do de um limiar de custo-efetividade para
a sociedade, como também pela falta de aprofundamento necessario quanto aos métodos e
propostas plausiveis para sua implementacdo no Brasil. O documento, em seu formato
disponibilizado, nao favorece a participacao da sociedade em geral e, por se tratar de tema que
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impacta diretamente a vida de todos os brasileiros, em especial aqueles que dependem
exclusivamente do SUS, deveria ter sido apresentado em linguagem mais acessivel para
proporcionar uma participacao mais ampla e equanime.

O Brasil possui orgamento escasso e limitado para a saude. Possui ainda, por forga
da Emenda Constitucional 95/2016, restricdo de gastos totais em salde atrelada a um teto de
gastos pautado no crescimento do PIB e na inflacdo do periodo. E sabido que ha anos (exceto
no periodo mais critico da pandemia), ndo ha crescimento real no volume de investimentos em
saude no pais, pelo contrario, proporcionalmente o investimento federal em sadde diminui
historicamente a cada ano. Além disso ndo hd qualquer recurso financeiro especifico na LOA
gue seja dedicado as novas incorpora¢des de tecnologias para saude, que sempre vém
acompanhadas por um custo incremental antes que se colha qualquer beneficio em termos de
desfechos. Do percentual total gasto em saude em relacdo ao PIB (9,5%) mais da metade
corresponde a iniciativa privada, volume esse fora do escopo no qual o limiar de custo-
efetividade serd aplicado, que sdo os novos investimentos publicos federais em saude publica.
Ademais, limiares de custo-efetividade com base em QALY, DALY e HALE, requerem que as
avaliacoes de tecnologias em saude e modelagens econdmicas sejam respaldadas por estudos
clinicos publicados com tais tipos de desfechos, preferencialmente com dados locais, o que
torna tais evidéncias algo raro de se encontrar no pais e ainda mais raro se forem consideradas
outras tecnologias em saude que ndo sejam medicamentos, como dispositivos médicos e
procedimentos para diagndstico, por exemplo, que por sua prépria natureza possuem
desfechos intermediarios e dependem de outras tecnologias para se mensurar desfechos mais
duros.

Nesse sentido, qualguer método aplicado mundo afora para se determinar
limiares de custo-efetividade que venha a ser implementado no Brasil, estara fadado ao
fracasso e a graves equivocos na tomada de decisdo caso ndo sejam consideradas as
particularidades do sistema publico de saude brasileiro, suas limitagdes orcamentarias, suas
restricdes em ampliar o volume de investimentos para além do teto de gastos, seu percentual
de investimentos referente ao PIB (inferior ao da saude suplementar) e a natureza distinta dos
diversos tipos de tecnologias em saude que ndo sejam medicamentos, como dispositivos
médicos e procedimentos.

Todos os métodos abordados no documento disponibilizado, mesmo que
adaptados para a realidade brasileira, foram pensados exclusivamente na incorporacdo de
medicamentos que, dada a maior uniformidade nos modelos de analises econOmicas e a
disponibilidade de evidéncias cientificas, poderiam ter uma implementacdo menos traumatica.
No entanto, aplicar esse mesmo método e um eventual limiar de custo-efetividade para outras
tecnologias pode gerar graves distor¢coes nas tomadas de decisdo.

Pelo exposto, além das contribuicdes pontuais externadas a seguir referentes ao
documento colocado em CP, sugerimos que Conitec/SCTIE realize audiéncias publicas para que
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todas as partes envolvidas ou interessadas no tema possam participar em carater de igualdade
e equidade, de modo a cobrir as lacunas apontadas neste predambulo. Doutro modo, a CP
podera ficar caracterizada por um documento que relatou a decisdao de um pequeno grupo de
especialistas que discutiram métodos de outros paises a serem aplicados no Brasil sem avaliar
devidamente as consequéncias que uma decisdo desta monta, pouco debatida com a sociedade,
trard para os cidaddos brasileiros e para o SUS.

Comentarios gerais acerca do documento disponibilizado na CP

1) Participantes do painel Delphi: segundo consta no documento, 9 integrantes da
CONITEC participaram do painel Delphi. Como as decisGes relacionadas a este
documento impactam a sociedade como um todo, sugerimos uma audiéncia publica
com todos os atores impactados/interessados nestas decisdes, para melhor
aprofundamento neste tema tao importante e para levantamento das melhores praticas
e métodos a serem empregados nas andlises de cada uma das diferentes tecnologias em
saude, como medicamentos, dispositivos médicos e procedimentos.

2) Especificacdo Metodoldgica por tipo de Tecnologia em Saude: o documento apresenta
a anadlise e proposta de um limiar de custo-efetividade sem considerar as
particularidades de cada tipo de tecnologia em saude (medicamentos e vacinas,
dispositivos médicos, procedimentos). Este tipo de generalizacdo pode gerar distor¢des
de analise e limitar as propostas de submissdo. Neste sentido, a primeira oficina
destacou que a avaliacdo sobre limiares pré-definidos também foi baseada no histérico
de submissdes sem apresentar quais seriam os resultados segregados por tipo de
tecnologia e se a amostra de submissdes seria satisfatoria para todos os casos.

3) Casos Praticos: todos os casos praticos apresentados focaram-se em medicamentos
relacionados ao tratamento oncoldgico ou terapias imunoldgicas. Como a proposta de
limiares de custo-efetividade vao abranger todos os tipos de condicdo e tecnologias,
sugerimos fortemente que a discussao critica aborde outras condi¢cdes/tecnologias além
das apresentadas.

4) Fatores para decisdo: na classificacdo de fatores importantes para a decisdo, o nivel de
evidéncia ndo foi contemplado como um fator. Por isso, sugerimos também que a
oficina aborde este quesito que, em vista dos relatdrios de recomendacdo, é critério
sempre presente e fator essencial para a recomenda¢dao ou ndao de uma tecnologia.
Adicionalmente, o critério de capacidade instalada também é alvo comumente presente
nas avaliagdes, que também nao foi considerado nos casos praticos.
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5) Cenario de flexibilidade: os cendrios de flexibilidade utilizaram como métrica o PIB per
capita, cabendo ao avaliador qual seria a faixa aceitavel. No entanto, o documento nao
explicita quais critérios/valores o avaliador utilizou para determinar quantas vezes esta
métrica seria multiplicada.

6) Quanto ao trecho: “a defini¢gdo de um valor de referéncia de custo-efetividade deve se
pautar, preferencialmente, na abordagem metodoldgica da eficiéncia do sistema de
saude (custo de oportunidade) e na abordagem da fronteira de eficiéncia, quando
aplicavel.”

6.1) Metodologia adotada: embora o custo de oportunidade faga sentido, as
abordagens metodoldgicas citadas ndo sdo claras, principalmente a de
fronteira da eficiéncia.

6.2) Auséncia de partes impactadas: mesmo a definicdo de fronteiras de
eficiéncia depende sobretudo da participacdo de outras partes impactadas
(stakeholders).

6.3) Custo de oportunidade: ha que se esclarecer sob qual escopo estardo as
alternativas a serem comparadas, por exemplo, se em relacdo a
tecnologias similares e aplicaveis para o mesmo problema de saude ou,
num universo mais amplo, a quaisquer outras tecnologias aplicaveis no
ambito do SUS.

7) Quanto ao trecho: “A critério do julgamento da Conitec, sGo contextos passiveis de
limiares alternativos de custo-efetividade por promoverem a inovagdo e equidade em
saude para o SUS:

e Doenca acometendo criangas e implicando redugées importantes de sobrevida
ajustada pela qualidade;

e Doencga grave com redugdes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

e Doencga rara com redu¢oes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

e Doen¢ca endémica em populagoes de baixa renda com poucas alternativas
terapéuticas disponiveis.”

7.1) Contextos sugeridos: Caberia manter essa relacdo com carater apenas
exemplificativo, permitindo que outras situagdes nao previstas aqui
possam também ser contempladas no futuro, como por exemplo, doencas
sem alternativas terapéuticas ou diagndsticas disponiveis no SUS, ou,
ainda, métodos diagndsticos com diferenca significativa em termos de
acuracia ou que alterem significativamente a conduta clinica. Além disso,
os critérios adotados para a relacdo destas doencas e os fatores que
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levaram ao voto de cada condigdo a um limiar de custo-efetividade
alternativo ndo estao claros no documento.

8) Quanto ao trecho: “Em situagdes coerentes com a hipotese de limiares alternativos, é
aceitavel um limiar de até 3 vezes o valor de referéncia.”; e: “O valor de referéncia de
custo-efetividade fica estabelecido como 1 PIB per capita.”

8.1) Comentario geral: esclarecendo de antemdo que ndo se trata de
guestionamento se o limiar proposto de 1 PIB per capita estd ou ndo
adequado, questiona-se se o0 método aplicado para se chegar a esse valor
esta adequado para o contexto e particularidades do Brasil e com qual
frequéncia e dinamismo o mesmo sera atualizado, visto que nossa situagado
e indicadores econdmicos podem mudar significativamente de um ano
para outro.

8.2) Recomendacdo OMS: Essa referéncia, citada anos atras em documento da
OMS, ja foi orientada pela prépria OMS que nao fosse adotada de forma
isolada, sem avaliar as diversas circunstancias que envolvem a adocdo de
uma nova tecnologia. Essa referéncia da OMS se aplica originalmente ao
desfecho DALY e ndo ao QALY, exigindo, portanto, um maior
aprofundamento dos métodos adotados a época e sua validade para os
dias atuais. Melhor seria se fosse adotado um MCDA no Brasil, onde o
limiar pode até ser um dos critérios avaliados, mas sem desprezar as
demais circunstancias que devem ser observadas num processo de
incorporacao.

8.3) Padronizacdo por QALY: Caso um limiar de 1 PIB per capita/QALY seja
adotado, hd que se considerar que todos os processos de incorporacao
tecnologica submetidos a CONITEC terdao seus desfechos convertidos ou
padronizados na unidade QALY (Quality Adjusted for Life Years), algo que
em termos praticos é praticamente impossivel de se obter dada a grande
variabilidade de tecnologias em saldde, como medicamentos, vacinas,
procedimentos e dispositivos médicos, destacando-se ainda que no caso
dos dispositivos ha limitacdes metodoldgicas de cunho ético e uma imensa
heterogeneidade que dificulta sobremaneira os processos de ATS.

8.4) Diferencas metodoldgicas na determinacdo de QALY: existem diferentes
metodologias para avaliacdo do QALY que ndo sdo indicadas na oficina e
gue futuramente podem abrir questionamentos e distor¢Ges na avaliagdo.

8.5) Falta de estudos com a populacdo brasileira: o documento comenta sobre
a escassez de estudos com a populacdo brasileira para a avaliagcdo do QALY.
Contudo, ndo apresenta quais seriam as melhores praticas e qual seria a
melhor forma de determinagdo do parametro neste cendrio.
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9) Referéncia fixa baseada em PIB per capita: A adog¢do de uma referéncia fixa baseada no

PIB per capita é contraindicada, pois pode sofrer fortes impactos de um ano para outro

num pais como o Brasil, dada a estagnacdo econdmica (com risco de recessdo) e

crescimento populacional constante, que fazem com que no Brasil o PIB per capita tenda

a encolher.
9.1)

9.2)

9.3)

Variabilidade de investimentos em saude entre os paises: Adotar o valor
de PIB per capita apenas porque outros paises assim o fazem pode também
gerar grandes distorcdes uma vez que o percentual do PIB investido
efetivamente em saude tem grandes variacdes de um pais para outro.
Além disso, o balango de investimentos publico e privado em salude que
totalizam o percentual investido em relacdo ao PIB, também varia
significativamente de pais para pais. Na Inglaterra, por exemplo, a
proporcdo de investimento publico é de 75% versus 25% na saude privada
(OCDE), enquanto no Brasil essa proporcdo é de 44% de investimentos
publico contra 56% do privado.

Tecnologias com investimento out-of-the-pocket: Mais um ponto de
reflexdo sobre os gastos em saude é que enquanto certas tecnologias
possuem 100% do investimento custeado pelo SUS (como medicamentos
de alto custo) outras possuem percentuais varidveis, tendo uma
“coparticipacdo” do proprio paciente (out-of-the-pocket) e da saude
suplementar.

Limitacdo de escolhas tecnoldgicas: simplesmente “copiar” um valor de

referéncia de limiar de custo-efetividade aplicado em outros paises sem
considerar as particularidades do sistema de saude brasileiro podera
acarretar o risco de se estabelecer um valor artificial sem qualquer métrica
ou método racional que assegure que o limiar estd sendo implementado
para possibilitar as melhores escolhas tecnoldgicas pautadas em
indicadores de salde que mecam de fato melhorias na condicdo de vida da
populacao.

10. Gasto total em saude em relacdo ao PIB: O valor proposto de 1 PIB per capita, baseado

em métodos de calculo e estudos de limiares realizados por instituicGes estrangeiras de
anos atras (como Universidade de York e IECS Argentina), ndo levam em consideracao
que o gasto total em saude em relagdo ao PIB no Brasil possui grandes variagdes, como
ja explicitados, entre gastos publicos e privados, sendo o gasto publico, que realmente
interessa para a incorporacao tecnoldgica no SUS, menos da metade do total de gastos
em saude no Brasil.
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10.1) Propostas de limiar baseado em gastos em saude em relacdo ao PIB: seria
mais adequado estabelecer no Brasil um limiar que leve em consideracao
o gasto publico em saude em relacdo ao PIB e o quanto o pais deveria
gastar para promover a melhora em seus indicadores de saiude como
expectativa de vida, mortalidade infantil, taxas de incidéncia e prevaléncia
de doencas, perdas e ganhos em qualidade de vida, por exemplo. Somente
com a definicdo de uma férmula prépria, adequada a realidade do pais,
formulada com o devido embasamento técnico e explicitada de forma
l6gica e transparente quanto aos seus propdsitos e objetivos, a adocdo de
um limiar de custo-efetividade no SUS pode ser justificado.

Respeitosamente,

érnando Silveira Filho
Presidente Executivo
ABIMED
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