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[bookmark: TMTextbeginn][image: ]Prezados(as), 
A Bayer S/A (“Bayer”), com sede na Rua Domingos Jorge, 1100, Socorro – São Paulo/SP, inscrita no CNPJ 18.459.628/0001-15, vem respeitosamente por meio desta contribuir com a Consulta Pública nº 41, iniciada em 21 de junho de 2022, que trata sobre o uso de limiares de custo-efetividade nas decisões em saúde: Recomendações da comissão nacional de incorporação de tecnologias no SUS.
A Bayer reconhece os esforços do Sistema Único de Saúde (SUS), sob a coordenação federativa do Ministério da Saúde, para o constante aprimoramento do processo de avaliação de tecnologias em saúde (ATS) para incorporação de tecnologias em saúde no país. No entanto, entende-se que os instrumentos e parâmetros para a tomada de decisão devem ser adotados a partir de uma ampla discussão com toda a sociedade interessada, o que não ocorreu. 
Não fica claro se o documento sujeito a consulta pública hospedado no portal eletrônico da CONITEC terá caráter normativo, visto que se trata de uma publicação de caráter exploratório proveniente de um painel com membros do comitê. Este documento contempla sugestões que foram obtidas a partir de uma discussão interna realizada em abril de 2022 com nove (09) membros da CONITEC, sem prévia discussão e deliberação em plenária, nem amplo engajamento de partes interessadas; portanto, sem gravação e disponibilização do conteúdo nas plataformas digitais (como o site da CONITEC). O documento reflete apenas a opinião dos presentes representantes e não reflete, necessariamente, a visão mais ampla, nem da representação total de todo o colegiado da CONITEC e nem da sociedade geral sobre o tema. 
Sabe-se que outros parâmetros, como a participação do paciente e/ou do seu cuidador, o impacto orçamentário gerado a partir da introdução da nova tecnologia, a logística do sistema de saúde e outros tantos fatores são importantes no processo de ATS no SUS, sendo esses, algumas vezes, parâmetros já utilizados como justificativa para a não incorporação de tecnologias, mesmo em situações em que a Razão de Custo-efetividade Incremental (RCEI) mostra-se favorável à incorporação, isto é, em um cenário de dominância. Assim, reforçamos nosso entendimento de que a definição explícita de parâmetros, independentemente de quais sejam, devem ser profundamente debatidos pela sociedade como um todo a fim de que possa representar o contexto e a especificidade do País e ampliar o acesso à saúde, condizente com os princípios e diretrizes do SUS.
No documento em consulta pública é mencionado:
“Em relação a limiares pré-definidos, resgatou-se as conclusões de que as propostas metodológicas existentes (histórico de decisões prévias, custo de oportunidade, fronteira de eficiência) não ultrapassavam o valor de 1 PIB per capita como referência de custo-efetividade no contexto do Brasil.” 
Apesar da primeira publicação sobre o tema[footnoteRef:2] de limiares de custo-efetividade trazer cenários diferentes de cálculos de limiares referenciando os valores de PIB per capita, não fica claro na publicação a definição do valor de referência no Brasil ser 1 PIB per capita.  Além disso, o estudo incluído nesta publicação que avalia o histórico das decisões da CONITEC, apresentou uma mediana de RCEI de R$ 33.566/AVAQ para as tecnologias incorporadas, porém foram avaliadas tecnologias apenas até 2016. Através de uma busca mais atualizada, até 2022, de tecnologias recomendadas pela CONITEC foi observado que 19 delas apresentavam um RCEI de mais de R$ 40.000 (~1 PIB per capita) e 12 um RCEI de mais de R$ 100.000 (~3x o PIB per capita), como por exemplo o trastuzumabe com RCEI de R$ 172.460/AVAQ[footnoteRef:3], o emicizumabe com RCEI de R$ 532.948/AVAQ[footnoteRef:4] e o brentuximabe vedotina com RCEI de R$ 371.574/AVAQ[footnoteRef:5].  [2: Disponível em: http://CONITEC.gov.br/images/biblioteca_virtual/20211202_relatorio_oficina_ limiares.pdf.]  [3: Disponível em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Trastuzumabe_CA-Mama_Metastatico_final.pdf]  [4: Disponível em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Emicizumabe_HemofiliaA_Inibidores.pdf]  [5: Disponível em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Brentuximabe_LinfomaHodgkin.pdf] 

Por este motivo, a Bayer reitera a necessidade de se discutir, definir e utilizar outros critérios no processo de avaliação de tecnologias em saúde além do limiar de custo-efetividade, visto que muitos outros aspectos são fundamentais, como a relevância epidemiológica do agravo, a organização da rede assistencial, a efetividade da tecnologia em avaliação em relação aos tratamentos disponíveis (principalmente nos casos de ganhos expressivos de eficácia e segurança), a capacidade de financiamento do sistema, a preferência dos pacientes e da sociedade como um todo, o impacto orçamentário após a incorporação, entre outros. Além disso, é fundamental que o peso de cada um desses parâmetros seja definido. Com isso, a Bayer entende que o limiar explícito não deve excluir outras formas de análise de tecnologias e que discussões mais aprofundadas sobre ATS e orçamento público disponível para saúde são necessárias antes de tomadas de decisões com alto impacto no país.
Considerando informações disponíveis em literatura, entende-se que o QALY é um desfecho importante a ser considerado nas avaliações econômicas porque, em linhas gerais, é um desfecho que permite uma padronização para possíveis comparações entre alternativas. Contudo, apesar de apresentar limitações que foram endereçadas na primeira publicação sobre o tema[footnoteRef:6], mas que não foram apontadas no documento do Ministério da Saúde submetido à consulta pública, é fundamental que outros desfechos sejam utilizados e ponderados para a tomada de decisão.  [6:  Disponível em: http://CONITEC.gov.br/images/biblioteca_virtual/20211202_relatorio_oficina_ limiares.pdf.
] 

O documento sujeito a consulta pública cita algumas condições em que o valor de referência pode ser flexibilizado na avaliação da tecnologia, porém além das excepcionalidades propostas neste documento, é importante também que outras patologias de alta complexidade sejam incluídas, evitando assim eventuais barreiras de acesso à inovação. Algumas situações clínicas relevantes não foram citadas, como por exemplo, os vários tipos de cânceres. Não está claro se a oncologia se enquadrariam em doenças graves, mas cumpre lembrar que, no documento de 20215 utilizado para compor a proposta desta consulta pública, quase 60% dos participantes elegeram os pacientes no final da expectativa de vida para compor este grupo de contextos alternativos de limiar de custo-efetividade, tendo este sido substituído pelo critério de doenças graves no documento submetido a consulta pública, sem maiores esclarecimentos. 
Além disso, cabe ressaltar que na publicação do ministério da saúde sobre  limiares de custo-efetividade5, não foi recomendado o estabelecimento de um teto de limiar para estes contextos alternativos:
 “Na hipótese de limiares alternativos, tendo definido um valor de referência para a custo-efetividade, é possível pautar a discussão em uma escala acima do limiar de referência, contudo, sem um teto previamente estabelecido.”
Isso se deve principalmente pela falta de consenso entre os participantes que também foi observada na oficina de abril de 2022, com apenas 62,5% dos participantes concordando com a aceitabilidade de um limiar de até 3x o limiar de referência para cenários alternativos. Entendemos que o estabelecimento de um limiar para qualquer contexto alternativo deva ser estabelecido com cautela e que se considere também a efetividade entregue pela a tecnologia em análise em relação aos tratamentos disponíveis, para que os pacientes do SUS não sejam subtratados por falta de acesso a tecnologias inovadoras. Ainda que um teto para estes contextos alternativos seja definido, é importante ter em mente que devido as particularidades das condições e considerando o retrospecto de submissões, dificilmente tecnologias inovadoras para o tratamento oncológico e de doenças raras ficaríam abaixo do limite proposto de 3 PIB per capita. Estes dois cenários poderiam ser pautados em critérios específicos definidos posterirmente,  como ocorrerá com doenças ultrarraras e tecnologias avançadas (terapias gênicas e curativas).
Gostariamos de reforçar que a indústria farmacêutica deve ser vista como um parceiro da CONITEC em toda a discussão do desenvolvimento dos métodos de ATS, para que possamos evoluir como sociedade. Discussões prévias as submissões, onde possam ser alinhados aspectos técnicos relacionados a metodologia das avaliações e os comparadores ideais que norteariam os resultados da razão de custo-efetividade incremental são de grande importancia e devem ser passos priorizados nas submissões de tecnologias para incorporação, para que haja uma construção conjunta do que e de como serão avaliadas cada tecnologia, levando em consideração suas particularidades.
Por fim, a Bayer está empenhada em participar deste processo de evolução da ATS no Brasil, ressaltando a importância da abertura para a participação de todos atores pertinentes no processo trabalhando em prol da sustentabilidade do sistema. 
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