SINDUSFARMA

Sao Paulo, 1 de agosto de 2022
Oficio N.179 /2022

Assunto: Consulta publica 41/2022 - Limiares do custo-efetividade nas decisées em satide: recomendagdes da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS.

O Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) vem através deste manifestar-se sobre a
proposta apresentada na Consulta Publica Conitec/SCTIE/MS n2 41/2022.

Inicialmente, corroboramos com a promocg¢do da transparéncia e das novas discussGes com a sociedade nas
decisdes em salde no SUS, por entendermos que a Consulta Publica apresenta temas que sdo de extrema
importancia para a definicdo dos rumos da incorporacdo de tecnologias no sistema publico e que precisam refletir
as prioridades de saude do nosso pais. Nesse sentido, levantamos alguns pontos que necessitam de mais
esclarecimentos nas recomendacdes realizadas:

Avaliamos que o documento publicado ndo esclarece o objetivo principal da Consulta Publica nem demonstra
como as recomendagdes nele apresentadas serdo utilizadas. Assim, de plano, resta a duvida se esse documento
se desdobrard em uma Portaria ou em um Decreto, ou se resultard no desenvolvimento de um guia ou de um
protocolo de uso de limiares de custo-efetividade no SUS.

Também identificamos a necessidade de definicdo e divulgacdo de um cronograma de implementac¢do das
alteracOes que venham a ser realizadas no processo de ATS no SUS, assim como da previsdo dos marcos temporais
para a sua revisao.

Outro ponto importante que cabe destacar é o da representatividade dos participantes das oficinas. Sendo o SUS
um sistema de saude construido em conjunto com a sociedade, entendemos que a ampla participa¢do social é
fundamental para a elabora¢do de uma proposta mais adequada a realidade brasileira. Nesse sentido, para
melhor instru¢do do tema, propomos a criagdo de um grupo de trabalho com participagdo de representantes da
sociedade civil, pacientes, membros do Judicidrio e de 6rgdos auxiliares da Justica (Ministérios Publicos e
Defensorias Publicas), membros de organizacGes representativas das industrias de tecnologias em saude,
profissionais da salude de diversos servicos, além de estudiosos da academia e integrantes de o&rgaos
governamentais. Propomos também a discussdo do tema em outros espacos de construcdo coletiva, tais como
audiéncias publicas.

Em relagdo a:

Recomendacdo 01: E importante que as avaliacdes de incorporacéo de tecnologias na Conitec adotem um
pardmetro de referéncia de custo-efetividade em suas discussoes.

Recomendacgdo 02: A custo-efetividade ndo deve ser um pardmetro isolado de demais fatores envolvidos na
discussdo e tomada de decisdo em saude.

Compreendemos a importancia de se discutir novos parametros para a definicdo de incorporacdo de tecnologias
no SUS, mas gostariamos de reforcar que o limiar de custo-efetividade (LCE) ndo pode ser um critério de
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inelegibilidade da tecnologia nesse processo. E importante que sejam definidos, por exemplo, o nivel de
flexibilizacdo de uso e o peso do LCE em uma decisdo de incorporacdo.

Cabe esclarecer que poucos paises aplicam limiares explicitos. Dentre os paises que possuem limiar definido, o
Reino Unido, por meio do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), especifica um limite de £20-
30.000 por QALY. Porém, esse valor pode ser diferente, devido aos beneficios de saide gerados pelo uso de uma
nova tecnologia. Caracteristicas dos pacientes como a idade, o ganho terapéutico envolvido e a gravidade de sua
doenga podem agregar novos valores em relagdo aos beneficios de saude. E, na maioria das situagGes, esses
atributos de valor sdo considerados de forma deliberativa e ndo pela incorporagdo de pesos formais e
quantificados.

Uma analise sobre o processo de ATS para oncolédgicos no Canadd demonstrou que, no final de 2020, a Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) reduziu o limite de custo por ano de vida ajustado pela
qualidade (QALY). Essa reducdo gerou implicagcGes como o desinteresse de empresas na disponibilizagdo de seu
produto no pais. Para medicamentos oncoldgicos, segundo o estudo, a CADTH parece ter tomado a decisdo de
usar um limiar de custo por QALY de $50.000 CAD, sem uma defini¢do apropriada e embasada em dados. Os
autores defendem que a utilizagdo de um QALY e de um limiar por QALY ndo podem ser arbitrarios e devem ser
baseados em evidéncias.

O Boletim da Organizagdao Mundial da Saude n2 94 apresenta prés e contras no uso de LCE e, dentre as
experiéncias citadas, ressaltamos a proposta do Comité Noruegués de Definicdo de Prioridades que propds o uso
de trés critérios avaliadores — beneficio a salde, perda de salde e recursos — e sugeriu limites diferenciados entre
as diversas categorias de perda potencial de saude.

Entendemos que a adogdo de Andlise de Decisdao Multicritério (MCDA) deve ser avaliada como uma ferramenta
adicional cuja implementacdo, em que pese a inviabilidade de sua efetivacdo imediata, deve ser definida como
um objetivo a ser alcancado no futuro, devido a possibilidade de ela criar pesos para outros critérios mais
alinhados e adequados a realidade brasileira. Segundo a The Professional Society for Health Economics and
Outcomes Research (ISPOR), a MCDA visa aumentar a consisténcia, a transparéncia e a legitimidade das
recomendacdes para apoiar as decisdes. As evidéncias sobre o uso da MCDA em relagdo a ATS demonstram que
essa metodologia tem sido utilizada para priorizar tecnologias, para avaliagdao adicional, para ponderar desfechos
relevantes para o paciente, para fazer a ponte entre ATS e tomada de decisao, para apoiar processos de decisdo
deliberativa e, finalmente, para selecionar tecnologias para reembolso/incorporacdo.

Referentemente a:

Recomendagdo 03: No cendrio de avaliagdo da custo-efetividade de uma tecnologia pela Conitec, é importante
considerar o QALY como principal desfecho. Apesar disso, os envolvidos na tomada de decisdo ndo devem limitar
suas discussbes ao QALY.

Compreendemos que a definicdo de um desfecho padrdo permite a comparagdo de tecnologias, porém o QALY
possui limitacdes ao definir uma medida Unica para populagdes com caracteristicas diversas, tais como, idade,
gravidade e raridade da doenca, condicdo social e outras externalidades, como beneficios gerados para
cuidadores e familiares. O QALY ndo considera todos os fatores relevantes para a equidade e para os quais as
pessoas podem ter uma preferéncia. Portanto, compreendemos que a ATS deve evitar o uso mecanicista de
medidas Unicas como QALY ou limiares de custo por QALY como base dominante para determinar o valor de
novas terapias.
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Se faz necessario também entender qual o peso do QALY frente a outros desfechos, quais os casos em que o QALY
nao serd o principal desfecho e, nesses casos, quais serdo os critérios a serem adotados. Portanto, ressaltamos a
necessidade de definicdo de outros desfechos suplementares ou alternativos ao QALY para a tomada de decisdo.

No que tange a:

Recomendacdo 04: A defini¢cdo 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.

Gostariamos de alertar que a abordagem do custo de oportunidade possui limitagdes inerentes a sua
metodologia, uma vez que para seu devido célculo é necessario conhecer os custos incorridos e/ou os custos
evitados que uma interveng¢do pode provocar, sendo, portanto, preciso identificar os custos diretos, indiretos e
intangiveis. E importante destacar que a falta de dados estruturados no Brasil e de referéncias atualizadas para
definigdo de custos do SUS dificulta a defini¢do de valores de referéncia de custo-efetividade. Os valores definidos
na Tabela SIGTAP, por exemplo, ao serem utilizados para calculo de tratamento, geram resultados inconsistentes
com os custos reais, além de afetarem negativamente incorporagdes inovadoras, como as tecnologias disruptivas
e aquelas destinadas para doencas ainda sem tratamento.

Destacamos também a importancia de diferenciar o uso das abordagens do custo de oportunidade e da fronteira
da eficiéncia, a fim de garantir mais transparéncia nas decisdes em saude.

Em relagao a:

Recomendacgdo 05: 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:

o Doen¢a acometendo criangas e implicando redug¢bes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

o Doeng¢a grave com redugbes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

o Doeng¢a rara com redugdes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

o Doen¢a endémica em populag¢des de baixa renda com poucas alternativas terapéuticas

disponiveis.

Recomendacgdo 06: Em situagdes coerentes com a hipdtese de limiares alternativos, é aceitdvel um limiar de até
3 vezes o valor de referéncia.

Recomendacgdo 07: O valor de referéncia de custo-efetividade fica estabelecido como 1 PIB per capita.
Recomendacgdo 08: As discussbes relacionadas a tecnologias avancadas (terapias génicas ou curativas) ou

indicadas em doencas ultrarraras (até 1 caso em cada 50.000 pessoas) serdo pautados em critérios especificos, a
serem definidos posteriormente pela Conitec.

Concordamos que ha de se definir critérios alternativos para avaliacdo de tecnologias para doengas ultrarraras,
mas também entendemos que se deve considerar outros contextos além dos previstos nas recomendagdes 05 e
06. Na recomendacdo 05 é necessario esclarecer o que a Conitec entende como doencga que acomete criangas,
doenca grave e doencga rara. Também ndo fica nitido o que é considerado uma reducdo importante de sobrevida
ajustada pela qualidade. Questionamos também o motivo do uso da natureza da tecnologia como um critério,
além da razdo de ndo se considerar a necessidade nao atendida como um critério especifico.
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A utilizacdo do PIB per capita como referéncia para definicdo do limiar também gera criticas, pois diversos fatores
sdo ignorados nesse uso, tais como, a proporcdo do PIB que representa o investimento do sistema publico; a
piramide etaria brasileira e sua relacdo com doencas cronicas e raras; o acesso e a capacidade or¢camentaria.
Segundo o IBGE, as despesas do governo brasileiro com saide em 2019 corresponderam a 3,8% do PIB do mesmo
ano. A média dos paises da OCDE é de 6,5%. Portanto, a necessidade de avaliar esse descompasso no
investimento em saude é urgente para evitar que a populagdo brasileira fique mais limitada no acesso a
tecnologias inovadoras. Cabe ainda esclarecer melhor como se dard a utilizacdo do PIB como referéncia, ou seja,
qual o ano de utilizagdo e se havera revisdo a partir da mudanca do PIB.

Diante das contribui¢cdes apresentadas, fica a dlvida se o Brasil estd no momento certo para a adogdo de limiares
de custo-efetividade. Discutir o orgamento disponivel e o quanto desse orcamento estd direcionado para cada
programa de salude, assim como quais sao as prioridades de salde do pais, sdo agendas urgentes e que impactam
na proposta da Consulta Publica. Para fazer uso eficaz dos recursos, os formuladores de politicas publicas de cada
pais precisam ter uma politica de alocac¢do clara e adequada, baseada em determinantes técnicos e nao suscetivel
a ingeréncias politicas.

Por fim, espera-se que os aqui pontos levantados contribuam para sensibilizar a necessidade de uma discussado
mais profunda e transparente. A qualidade do atual processo de tomada de decisdo da Conitec é subjetiva e a
proposta apresentada reforca essa caracteristica.
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