Contribuicdo para a Consulta Publica CONITEC/SCTIE n2 41/2022 - Uso de Limiares de Custo-
Efetividade nas Decisoes em Satlide: Recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS

A Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein vem através deste se manifestar
sobre as recomendacg@es apresentadas na Consulta Publica CONITEC/SCTIE n2 41/2022.

1. Contextualizagdo

1.1.Processo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide

O processo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) tem o objetivo de fornecer subsidios
para a tomada de decisdo quanto a incorporacao de tecnologias em saude, de forma a promover
um sistema de saude equitativo, eficiente e de alta qualidade.?

Com este objetivo, as andlises de custo-efetividade sdao utilizadas como forma de avaliar o
investimento adicional necessario para viabilizar a incorporacdo de uma tecnologia frente aos
ganhos clinicos esperados. O principal resultado de uma analise de custo-efetividade é a Razdo
de Custo-efetividade Incremental, calculada pela diferenca de custos dividida pela diferenca de
efetividades, quando comparada a nova tecnologia que se pretende incorporar a tecnologia
padr3o previamente disponivel?. Este indicador representa o investimento adicional que precisa
ser feito para viabilizar o ganho de uma unidade de saude adicional. Muitas vezes, esta unidade
adicional (desfecho de saude) é medida por anos de vida salvos ou anos de vida ajustados pela
qualidade (QALYs) salvos, como uma forma de uniformizar a comparagdo dos ganhos clinicos
entre tecnologias utilizadas para diferentes condi¢des clinicas.

As andlises de custo-efetividade podem ser utilizadas para priorizacdo de incorporacdo de
tecnologias em trés situacdes:

i. Quando o objetivo de saude a ser alcangado em uma determinada populagdo é
especificado pelos formuladores de politicas publicas e o objetivo do uso das analises
de custo-efetividade é minimizar os gastos necessarios para alcangar tais objetivos;

ii. Quando uma restricdo orcamentaria é estabelecida e o objetivo é maximizar os
beneficios de saude para a populacdo mantendo os gastos dentro do orgcamento
disponivel;

iii. Quando é definido um limite explicito do que é considerado custo-efetivo.

No Brasil, ainda ndo ha defini¢gdes explicitas dos objetivos de salde a serem alcan¢ados para a
populagdo nem do orgcamento disponivel para a incorporacdo de novas tecnologias. Desta
forma, a definigdo de um limiar de custo-efetividade parece um caminho mais rapido para
estabelecer critérios para incorporacdo de tecnologias. Entretanto, existem limita¢gdes quanto
ao uso de limiares de custo-efetividade para incorporagdo eficiente de novas tecnologias em
saude.

1.2. Definigdo de limiares de custo-efetividade

A metodologia mais difundida para estabelecimento de um limiar de custo-efetividade foi
baseada na iniciativa da Organizacdo Mundial da Saude World Health Organization’s Choosing
Interventions that are Cost—Effective (WHO-CHOICE). Este estudo define que uma tecnologia



seria considerada custo-efetiva se o custo adicional por ano de vida ajustado pela incapacidade
(Disability Adjusted Life-Year; DALY) salvo por sua incorporagdo ficasse abaixo de trés vezes o
Produto Interno Bruto (PIB) per capita. Tecnologias cuja razdo de custo-efetividade incremental
ficasse abaixo de uma vez o PIB per capita seriam consideradas muito custo-efetivas®.

Uma revisdo da literatura publicada por Kazibwe J. et al® incluiu estudos econdmicos publicados
entre janeiro de 2015 e janeiro de 2020, desenvolvidos para paises de baixa e média renda, e
avaliou os limites de custo-efetividade mencionados na avaliagdo dos resultados. Limiares de
custo-efetividade baseados no PIB per capita foram considerados como critério de decisdo em
84,3% dos estudos encontrados.

Entretanto, existem limitagdes relacionadas ao uso dos limiares de custo-efetividade como
critério principal para incorporacdao de novas tecnologias, destacadas em um artigo publicado
por Marseille et al, 20153:

e Mesmo se uma tecnologia for considerada custo-efetiva de acordo com um limiar de
custo-efetividade pré-estabelecido, esta tecnologia pode nao representar o melhor uso
do orcamento de saude limitado do pais. Seria necessario comparar esta tecnologia com
as demais tecnologias disponiveis para atender as prioridades de saude do pais;

e Os limiares sdo arbitrarios, entdo ndo sdo facilmente encontradas justificativas para o
valor exato definido para o limiar. Limiares mais baixos poderiam arbitrariamente
excluir tecnologias Uteis com pouca justificativa, bem como da mesma forma limiares
mais altos teriam incluido tais tecnologias;

e Os limiares de custo-efetividade deveriam refletir a disposi¢do para pagar da sociedade
por beneficios de saude adicionais. A selecdo do limiar baseado em multiplos do PIB per
capita de um pais assume arbitrariamente que este limite reflete as preferéncias da
sociedade, sem que tal premissa tenha sido testada;

e A definicdo de limiares de custo-efetividade ndo contempla a definicdo da capacidade
de pagamento e limite orgamentario dos paises;

e Os modelos econémicos sdo sujeitos a incertezas e a definicao de premissas e fontes de
dados alternativas — tais como diferentes comparadores, estimativas de custo e
efetividade, sele¢do de subgrupos da populacdo alvo, entre outros — podem resultar em
resultados de custo-efetividade distintos®;

e Modelos com resultados de razdo de custo-efetividade incremental iguais podem
apresentar niveis de incerteza diferentes;

e A existéncia de um limiar de custo-efetividade pode incentivar os fabricantes a
precificarem suas tecnologias no limite para demonstrar resultados custo-efetivos,
qguando poderiam ter oferecido precos ainda inferiores.

Diante deste cendrio, o uso de limiares de custo-efetividade pode levar a decisGes sub dtimas
guanto a alocacdo de recursos para incorporacdo de novas tecnologias em saude.

A prépria Organizacdo Mundial da Saude em sua atualiza¢do de 2021 dos métodos do projeto
WHO-CHOICE’ parou de utilizar os limiares de custo-efetividade de uma e trés vezes o PIB per
capita para agrupar intervengdes custo-efetivas em fungdo do debate e criticas observados na
literatura. Mencionam ainda que os limiares sugeridos pela Comissao de Macroeconomia e
Salde tinham a inten¢do de ser normas globais genéricas, utilizadas para categorizacdo de
intervencdes dentro de grupos para contextualizacdo dentro de cada pais e ndo deveriam ser
utilizadas como regras de decisao nos processos de ATS.



Uma outra publicagdo da OMS recomenda contra o uso de limiares de custo-efetividade como
regra de decisdo isolada em processos de ATS e recomenda utilizar as andlises de custo-
efetividade como parte de um processo de tomada de decis3o transparente e justo®.

1.3.Uso de “league tables” para priorizagédo de tecnologias

Como alternativa, sugerimos a utilizacao de “league tables”, na qual sdo listadas as tecnologias
disponiveis para incorporagao, bem como o beneficio médio e o custo adicional médio por
individuo tratado, a razdo de custo-efetividade incremental alcangcada, o nimero de pacientes
potencialmente elegiveis para utilizacdo da tecnologia e seu impacto orgamentario resultante.

Um aspecto fundamental para uso de “league tables” é a definicdo de um orcamento disponivel
para incorporacdao de novas tecnologias e o uso de um desfecho comum as avaliacbes
econOmicas, que possa ser utilizado para comparagdes entre tecnologias utilizadas para
condigdes clinicas distintas.

1.4. Desfecho preferencial para inclus@o nas avaliagées econémicas

Os DALYs para uma doencga ou condicdo de saude, mencionados previamente no estudo WHO-
CHOICE da Organizacao Mundial da Saude, sao calculados pela soma dos anos de vida perdidos
por mortalidade prematura com os anos vividos com incapacidade, permitindo a comparacdo
de cargas de doenca entre condi¢Ges clinicas que gerem mortalidade precoce sem gerar
incapacidade com outras com baixa mortalidade, mas alto nivel de incapacidade . Geralmente
as medidas de DALY sdo utilizadas em estudos de carga de doenca para identificar as condicdes
clinicas que mais geram perdas de anos de vida de saude plena para uma determinada
populagdo.

Por outro lado, o QALY é calculado pela multiplicagao da expectativa de vida dos individuos por
um fator de qualidade de vida (utilidade) que reflete seu estado de saude ao longo do tempo.
Ganhos de sobrevida e de qualidade de vida sdao contemplados pelas medidas de QALY, mas ndo
sao feitas estimativas especificas em relagdo ao tempo de vida futuro perdido pelos pacientes.

As criticas existentes em relagdo ao QALY sdo geralmente relacionadas aos métodos utilizados
para sua mensuracdo, ao fato de que o QALY ndo considera diferencas em relacdo a quem se
beneficia pelos QALYs ganhos e a distribuicdo de saude, e por ultimo em relagdo a discriminagao
com base em idade ou nivel de incapacidade®.

As criticas relacionadas a equidade de distribui¢cao dos beneficios de salde e ao foco maior em
determinados grupos etdrios ou subgrupos de pacientes com incapacidades ou condigdes
clinicas especificas sdo desafios comuns a politicas publicas de saide de forma geral e devem
ser enderecadas independente do desfecho utilizado como prioritario no processo de ATS.

Desta forma, apesar das criticas metodoldgicas existentes ao QALY, acreditamos ser ainda a
melhor medida disponivel para comparagdo entre tecnologias com desfechos clinicos distintos.
Precisamos considerar que no Brasil ainda sao limitados os estudos que avaliaram a qualidade
de vida de pacientes com diferentes condicGes clinicas. Portanto, seria recomendavel a definicdo
de um pais de referéncia caso nao existam dados de qualidade de vida nacionais, bem como a
metodologia preferencial para mensuracdo de dados de utilidade, sabendo que diferentes



metodologias podem levar a resultados de utilidade diferentes para um mesmo estado de
saude’.

2. Parecer quanto as recomendagoes da consulta publica

Apds as consideracdes acima descritas, detalhamos abaixo nossas consideracées a respeito das
recomendacdes da CONITEC.

Recomendagdo 1: E importante que as avaliagdes de incorporagdo de tecnologias na CONITEC
adotem um parametro de referéncia de custo-efetividade em suas discussbes. A custo-
efetividade ndo deve ser um parametro isolado de demais fatores envolvidos na discussdo e
tomada de decisdo em satde.

Como exposto acima, existem diversas limitagGes relacionadas a utilizagdo de um limiar de
custo-efetividade fixo. Além disso, mesmo que tal limiar seja estabelecido, a definicdo do
orcamento disponivel para incorporacao de tecnologias é fundamental para que o processo de
priorizagdo de incorporagao de novas tecnologias seja realizado de forma eficiente.

Entendemos, no entanto, que a definicdo de tal limite possa ser necessdria para cumprir a Lei n°
14.313 de 21/03/2022, que traz em seu § 32 a necessidade de se estabelecerem indicadores de
custo-efetividade explicitos:

“8§ 32 As metodologias empregadas na avaliacdo econ6mica a que se refere o
inciso Il do § 22 deste artigo serdo dispostas em regulamento e amplamente
divulgadas, inclusive em relacdo aos indicadores e parametros de custo-
efetividade utilizados em combinag¢do com outros critérios.”

Independente da definigdo de um limiar de custo-efetividade, recomenda-se que haja uma
definicdo explicita, ao menos no ambito do governo federal, do orgamento disponivel para
incorporacdo de novas tecnologias em saude, bem como uma discussdo ampla com a sociedade
sobre os objetivos de saude prioritarios do pais, a serem alcangados através da incorporagao
tecnoldgica. Estes objetivos devem ser definidos em termos de condigGes clinicas prioritarias e
objetivos de salde serem alcancgados, tais como: reducdo da mortalidade infantil, mortalidade
relacionada a determinadas condi¢Ges clinicas, oferecimento de ao menos um tratamento
condigbes clinicas sem alternativas terapéuticas, ganhos de qualidade de vida etc.

Desta forma, serd possivel definir os demais critérios para priorizagdo de novas tecnologias, além
dos resultados diretos de custo-efetividade.

Uma forc¢a tarefa da ISPOR sobre o desenho e implementa¢do de processos deliberativos®
mencionou uma experiéncia da Tailandia com um processo de deliberacdo periddico para
identificac3o e priorizacdo de tdpicos relevantes para ATS''2, Experiéncias como essa poderiam
servir de base para um processo semelhante no Brasil, sob coordenag¢ao da CONITEC.

Recomendacdo 2: No cenario de avaliacdo da custo-efetividade de uma tecnologia pela
CONITEC, é importante considerar o QALY como principal desfecho. Apesar disso, os
envolvidos na tomada de decisdao nao devem limitar suas discussdes ao QALY.




Concordamos com a recomendagdo do QALY como principal desfecho, por permitir a
comparacao de todas as tecnologias em relacdo a um desfecho comum.

Entretanto, cientes da falta de estudos nacionais de qualidade de vida ja publicados e do tempo
necessario para que tais evidéncias sejam produzidas, recomendamos que seja incluido na
recomendacdo que as evidéncias de custo-efetividade devam refletir preferencialmente o
cenario Brasileiro, mas que, em caso de auséncia de estudos nacionais, seja utilizado um pais de
referéncia.

O Reino Unido é um pais que tradicionalmente utiliza o QALY em todas as avalia¢des do National
Insititute for Health and Care Excellence (NICE) e que, portanto, dispde de vasta literatura sobre
o tema. Recomendamos que o Reino Unido seja recomendado como tal pais de referéncia em
caso da inexisténcia de dados de utilidade nacionais.

Acreditamos que, na medida em que os dados de utilidade passem a ser utilizados como
preferiveis nas avaliacdes da CONITEC, mais estudos serdao desenvolvidos no Brasil e publicados
com resultados de utilidade nacionais.

Recomendacao 3: A definicao 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.

Como detalhado previamente, acreditamos que a definicdo de um limiar de custo-efetividade
fixo possa levar a decisdes ndo otimizadas em relagdo a aloca¢do dos recursos para incorporagao
de tecnologias em saude no Brasil. Recomendamos como alternativa que seja definido um
orcamento para incorporacao de tecnologias e que sejam utilizadas “league tables” tendo o
QALY como desfecho comum, de forma a ranquear e priorizar as tecnologias mais custo-efetivas
dentro do orgamento disponivel.

Entretanto, caso a definicdo de um limiar de custo-efetividade seja mandatéria para
cumprimento da Lei n® 14.313/2022, concordamos que a melhor abordagem seria a de custo de
oportunidade, refletindo o custo dos beneficios de saude que deixariam de ser alcangados pelas
tecnologias ndo priorizadas para incorporacgdo, pois ela contempla o objetivo de um pais ao
utilizar ATS para priorizagdo de novas tecnologias, sendo ele o de otimizar a eficiéncia alocativa
dos recursos do pais, maximizando a saude da populagdo frente ao orgamento disponivel.

Recomendacao 4: A critério do julgamento da CONITEC, sdo contextos passiveis de limiares
alternativos de custo-efetividade por promoverem a inovagio e equidade em saude para o
SUS:

- Doenga acometendo criangas e implicando redug¢6es importantes de sobrevida ajustada pela
qualidade;

- Doenga grave com reducgbes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;
- Doen¢a rara com redugdes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;
- Doenga endémica em populagées de baixa renda com poucas alternativas terapéuticas
disponiveis.

Concordamos com a definicdo de condi¢des especificas para as quais devam ser considerados
critérios que vao além dos tradicionalmente utilizados para as tecnologias em geral.




Também para estas definicdes de critérios é fundamental que se estabelecam explicitamente as
prioridades de saude a serem alcancadas pelo processo de incorporacao tecnoldgica no Brasil,
de forma que sejam compreensiveis as decisdes de incorporagao de tecnologias que atendam a
tais critérios alternativos.

Adicionalmente, sugerimos que seja avaliado o potencial de ganho de escala e a existéncia de
uma curva de aprendizado ao longo do tempo com o uso de novas tecnologias, especialmente
novos procedimentos, equipamentos e materiais médicos, que influenciem a sua custo-
efetividade nos anos subsequentes a incorporagao.

Recomendacao 5: Em situa¢Oes coerentes com a hipétese de limiares alternativos, é aceitavel
um limiar de até 3 vezes o valor de referéncia.

Acreditamos que nos casos alternativos, a melhor forma de definir a incorporacdo de novas
tecnologias ndo seria pelo limiar de custo-efetividade e sim pelo grau de atendimento as
prioridades de saude do pais somado a avaliacdo do impacto orcamentario da nova tecnologia
e do custo de oportunidade relacionado as tecnologias ndo incorporadas para viabilizar tal
incorporacao.

Além disso, vale mencionar que, no caso de doencas raras, mesmo um limite de custo-
efetividade de trés vezes o PIB per capita ndo seria provavelmente suficiente para viabilizar a
incorporacdo de tecnologias destinadas a estas condig¢Ges clinicas. Incorporagées de tecnologias
recentes para doencas raras pela CONITEC apresentavam razbes de custo-efetividade
incremental acima deste limiart>14,

Recomendacao 6: O valor de referéncia de custo-efetividade fica estabelecido como 1 PIB per
capita.

Apesar de recomendarmos pela ndo definicdo de um limiar de custo-efetividade fixo para o
Brasil no momento atual, entendemos que esta definicdo pode ser mandatéria para
cumprimento da Lei n® 14.313/2022. Neste caso, o valor de uma vez o PIB per capita esta dentro
do intervalo proposto como vidvel para o cenario Brasileiro no estudo desenvolvido pelo
Instituto de Efetividade Clinica e Sanitdria (IECS) da Argentina®®, estudo selecionado pela
CONITEC como referéncia para embasar a definicdo do limiar e que se baseou na abordagem de
custo de oportunidade.

No caso da definicdo de um limiar de custo-efetividade fixo, é fundamental que este seja
compativel com o orgamento disponivel no pais para incorporagdo de tecnologias. Caso
contrario, sera um limite tedrico, ndo passivel de ser utilizado na pratica pela falta de recursos
financeiros para incorporacao.

Recomendacdo 7: As discussoes relacionadas a tecnologias avangadas (terapias génicas ou
curativas) ou indicadas em doencas ultrarraras (até 1 caso em cada 50.000 pessoas) serao
pautados em critérios especificos, a serem definidos posteriormente pela CONITEC.

Concordamos que neste caso critérios alternativos devam ser estabelecidos para incorporagao
de tecnologias.




Recomendamos ainda que as tecnologias contempladas nos subgrupos listados na
“Recomendacdo 4” também passem por um novo processo de definicdo de critérios de
prioriza¢do, alinhados com a defini¢do das prioridades de saldde do pais a serem alcangadas pelo
processo de incorporacao de tecnologias.
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