Comentario sobre o relatério de Limiar de Custo-efetividade

Publiquei este texto no meu blog em 2018. Acho que a Saude Publica precisa nortear estas
escolhas de incorporacdo no que tange a definir quais sdo as prioridades em nosso pais
levando em conta a prevaléncia, a carga da doenga, a equidade e as necessidades da
populagdo. Nem tudo que é custo-efetivo precisa ser incorporado no SUS e neste caso, as
prioridades e a relevancia de um tratamento levando-se em conta o contexto é fundamental.
Um grande problema na incorporag¢do de um tratamento é a adog¢do de uma politica horizontal
em que todos os estados e municipios deverdo fornecer o mesmo tratamento
independentemente do contexto e recursos locais. O custo-efetividade de um estudo
apresentado ao CONITEC, na maioria das vezes, ndo avalia todos os custos de implementacdo
de um tratamento e o quanto ele é de fato custo efetivo em todas as perspectivas (o que pode
ser custo-efetivo para o governo federal pode ndo ser para o estadual ou municipal). Apesar de
comités tripartites, muitos estados e municipios tomam decisGes baseadas apenas nos custos
e ndo nas prioridades de saide e nem tem dados do que é custo-efetivo em seus contextos.

O QALY, estimado indiretamente pelo Eg5D é uma medida com baixa acurdcia e que nao
captura os beneficios de varios tratamentos, especialmente em saide mental. Além disso a
adocdo do QALY implica em sacrificar a equidade. O balancgo entre eficiéncia e equidade em
um pais com muita desigualdade precisa ser analisado com cuidado. A adogao do limiar de
custo-efetividade nao vai implicar necessariamente no aumento da eficiéncia do sistema de
salde porque outros parametros precisam ser estimados.

Estas sdo apenas algumas das consideragdes que eu levanto, mas o tema é muito complexo e
nao considero que a adog¢do deste limiar sera oportuna neste momento. Acho importante a
consulta publica neste processo, mas ndao vejo como este relatério seja de facil compreensao
para quem ndo estuda este tema. Acho necessaria uma ampla discussdo com a sociedade
sobre a questdo da incorporag¢ao de medicamentos no SUS.
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O projeto de Lei 415/2015 estda em tramite na Comissdo de Assuntos
Sociais (a ser discutido na reunidao de 8 de agosto de 2018) para se
aprovar o limiar de custo-efetividade no Brasil(Soarez et al, 2017)
nas decisdes de incorpora¢dao de novas tecnologias e tratamentos.
Este projeto visa alterar a lei organica 8080 que dispde sobre as
condicbOes para a promoc¢do e recuperacdao da saude e sobre o
funcionamento dos servicos.
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Qual é a consequéncia deste projeto para o SUS e para a saude do
cidaddo brasileiro?

Antes de discutirmos o impacto deste projeto na saude publica, vou
introduzir alguns conceitos bdsicos para facilitar oo entendimento
do projeto.

A Economia da Saude fornece ferramentas para dar subsidios as
decisdes entre duas ou mais alternativas e ndo para substituir os
gestores e a sociedade na escolha de como usar os recursos
escassos. Os principios que regem a Economia da saude visam, de
modo geral, maximizar o bem-estar social, e no caso da saude,
maximizar o ganho de saude, respeitando os valores e a preferéncia
da sociedade. O conceito de maximizacdo de saude implica em
privilegiar a alternativa que produz mais saude. Isto ndo significa
gue todas as pessoas terdo ganhos, pois se um tratamento produzir
mais ganhos para uma doenc¢a do que para outra, entdo, somente um
grupo recebera o tratamento. Mas, como este ganho de saude é
mensurado?

Ha varias formas de se medir saude (Razzouk, 2017):

1. Medindo-se a melhora de um grupo de sintomas (escalas de
sintomas) de uma determinada doenca.

2. Medindo-se a diminuigcao a mortalidade e incapacidade produzida
por uma doenca (DALY)

3. Medindo-se o ganho de expectativa de vida e de qualidade de vida
em um Unico indicador (QALY). Existe um pressuposto de que
melhorar 1 QALY no tratamento do cancer seria igual a melhorar
1QALY no tratamento da pneumonia. Serd isso verdade? (Wetering et
al, 2016) Ha muita discussdo a este respeito.

4. Medindo-se a preferéncia do individuo por um tratamento e
estado de saude e convertendo esta preferéncia em valor monetario
(custo-beneficio)

A escolha destes métodos implica em resultados e em escolhas
diferentes. Isto quer dizer que a alocac¢do de recursos vai variar de
acordo com o critério adotado para se determinar a relevancia de um
tratamento.

O conceito de custo-efetividade ndao é suficiente para a tomada de
decisdao na alocacdao de recursos e nem para determinar o que é mais
relevante para a saude de uma populacdao. O conceito de custo-
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efetividade fornece um valor (razdo) que demonstra o quanto é
necessario pagar para que uma alternativa seja mais custo-efetiva do
que outra. Em outras palavras, o quanto é necessario pagar por um
acréscimo na saude. A razdao de custo-efetividade é dada pela
férmula:

ICER = Custo tratamento novo - tratamento atual
Efeito (melhora dos sintomas) do novo - Efeito tratamento

atual

Se ao compararmos antidepressivos A(novo) e B para o tratamento
de depressdo e usando a escala de Hamilton (sintomas de depressao)
para medir a melhora dos sintomas e encontrarmos o valor de ICER
de RS 20,00, isto significa que para cada um ponto de melhora a
mais na escala de Hamilton que o antidepressivo A oferece em
relacdo ao antidepressivo B, é necessdario pagar R$20,00 a mais. Se
ao invés de usarmos a escala de Hamilton, usassemos o indicador
QALy, diriamos que para cada 1 QALY a mais gerado pelo
antidepressivo A, seria necessario pagar R$20,00 (ou resumindo 20
reais por QALY adicional).

Na pratica, é relevante pagar R$20,00 por uma melhora de 1 ponto
na escala de Hamilton? Vale a pena? Ou ainda, vale a pena pagar
RS$20,00 por QALY adicional (lembrando que 1 QALY equivale a 1 ano
de saude perfeita).O ICER sozinho ndo responde a esta perguntal.

Para facilitar a decisdo, foi criado uma espécie de limite maximo
para pagar por 1 QALY: o limiar de custo-efetividade. Desta forma,
se o limite for RS 100,00 por QALY, logo, seria vantajoso pagar pelo
custo-efetividade do antidepressivo A. Mas, como se define este
limiar de custo-efetividade?

H4 varios métodos para definir este limiar (Vallejo-Teres et al.,
2016; Baker et al., 2011, Thokala et al,2018). Ndo é o escopo deste
texto discutir tais métodos, mas, é importante ressaltar que ainda
nao hda consenso sobre estes métodos e que um pais ndao pode
simplesmente importar o limiar de outro pais ou arbitrar um valor
sem dados empiricos de seu contexto.

Apesar do limiar de custo-efetividade fornecer um valor numérico
gue aparentemente soluciona objetivamente o que deve ou ndo ser
pago, ha muitos problemas e perigos em se adotar este limiar,
principalmente, em um pais como o Brasil em que os conhecimentos
e estudos empiricos de Economia da Salde sdo incipientes. O mau
uso deste limiar pode trazer consequéncias desastrosas, piorando a
ineficiéncia do sistema de saude.



Problemas do limiar de custo-efetividade:
1. Mensurac¢do do QALY -

Existem vdrios métodos para medir o QALY e cada estudo usa um
meétodo diferente, comprometendo a comparac¢ao entre os
tratamentos.

Ndo é possivel importar valores de QALY de outros paises para o
nosso contexto. Embora isso seja uma prdtica corrente, sdo
necessarios estudos empiricos que levem em conta a preferéncia da
sociedade brasileira, as suas variacdes de efetividade de acordo com
o contexto e caracteristicas dos usudarios. Um mesmo tratamento
para depressdao pode resultar em QALYs diferentes dependendo do
contexto, regido, comorbidade, adesdao a tratamento, etc. Ndao temos
dados de qualidade suficiente sobre o QALY produzido pelas
intervengdes no contexto brasileiro.

2. Relevancia do QALY

O pressuposto de que 1 QALY é igual para todos os tratamentos é
guestionavel. O valor social de alguns tratamentos pode ser mais
relevante do que outros mesmo que dois tratamentos gerem a
mesma quantidade de QALY. O estudo de Wettering et al (2016)
mostra bem isso, o quanto a populagdo privilegia a gravidade da
doenca, a idade, e 0 nivel de qualidade de vida, além de outros
fatores. Isso é parcialmente corrigido em algumas situacdes
atribuindo-se pesos diferentes ao QALY ou flexibilizando o limiar de
custo efetividade (por exemplo, ter um limiar diferente para cancer
e doengas raras). Porém, ndo ha transparéncia na atribuicdo destes
pesos. A doenca mental é claramente estigmatizada e o QALY ndo
captura os beneficios do tratamento mental, o que prejudicaria o
investimento em tratamento em saude mental, por exemplo
(Razzouk, 2017).

3. Equidade e QALY

Maximizar a salde pode parecer promissor, porém, investir somente
naquelas intervengbes que maximizam a salude para um grupo é
deixar sem tratamento outros grupos que poderiam ter algum ganho
de saude, comprometendo a equidade.

4. O QALY é uma medida com sérias limitagdes. Nao estd disponivel
para todas as interven¢des e ndao é adequada para todas as
intervencdes. A comunidade cientifica em Economia da Saude esta
claramente dividida, Enquanto alguns grupos defendam



ardorosamente o QALY (Neuwman, 2018) e o limiar de custo-
efetividade, outros grupos advogam que a tomada de decisdo seja
abrangente e use outras abordagens para valorar a saude e os
tratamentos e que também leve em conta a perspectiva do paciente
e da sociedade (Lakdawalla DN et al, 2018).

5. Limiar de custo-efetividade e desinvestimento

Quando se adota o limiar de custo-efetividade, foca-se no custo de
oportunidade. Isto quer dizer que se uma nova intervencado fornece
maior beneficio em gerar saude (produz mais QALYs), entdo, o
investimento deve ser feito nesta alternativa, porém, deve-se
desistir de investir em um programa ja existente que gera menos
QALY. Quais as consequéncias disto?

Imagine que um tratamento para hipertensdo gere 4 QALYs e que
esta em vigor no sistema de saude. Um novo tratamento que gere 5
QALYs para o tratamento de pneumonia gera "mais saude". Entdo,
seria licito e ético deixar de tratar pessoas com hipertensdo e tratar
pessoas com pneumonia com o novo tratamento? Quais seriam as
consequéncias desta decisdo?

Por outro lado, estabelecido o limiar de, por exemplo, R$10.000,00
por QALY, se um novo tratamento fosse capaz de curar um
determinado tipo de cadncer e o custo fosse R$50.000,00 por QALY,
seria justo e aceitdvel ignorar tal tratamento porque ndo estd abaixo
do limiar? E se um novo tratamento para uma doenga de baixa
morbidade e mortalidade fosse R$9900,00? Ela deveria ser incluida
no pacote assistencial independentemente das necessidades da
populacdo e das alternativas disponiveis?

6. Limiar de custo-efetividade e abusos

Uma vez explicitado o valor do limiar de custo-efetividade, é
provavel que aqueles que queiram ter suas tecnologias incorporadas
ao sistema de saude, "adaptem" os seus valores para a faixa do
limiar de custo-efetividade. Isto facilitaria a incorpora¢dao de novas
tecnologias apenas por estarem abaixo do limiar e nao,
necessariamente, porque sao relevantes e prioritdrias. Por outro
lado, a adogdao de um limiar poderia influenciar o gestor de tal modo
a ndo avaliar detalhadamente os vantagens e desvantagens de
incorporar a tecnologia e aprovda-la, automaticamente, de acordo
com o limiar, isentando-se da responsabilidade de escolha. Além
disso, a participacdao e a preferéncia da sociedade ficariam relegadas
a um segundo plano, ou até seria ignorada.



O autor do projeto Lei 415 acredita que o limiar de custo-efetividade
vai acabar com o desperdicio, com a judicializac¢do do tratamento e
aumentar a eficiéncia do sistema de salude brasileiro. Ele critica o
CONITEC por ndo apresentar explicitamente os critérios de
incorporacdo de novas tecnologias do SUS. Porém, os que defendem
este limiar, também arbitram valores baseados em paises europeus,
em valores norte-americanos e em critérios abandonados pela OMS
de 3 x arenda per capita do pais!

O Reino Unido tem décadas de expertise em Economia da Saude e
enfrenta duras criticas com o limiar de custo-efetividade, mesmo
com certa flexibilizacdo deste valor. Os Estados Unidos e o Canada
ndo tem um limiar explicito, apesar de algumas referéncias
duvidosas de um limiar préximo aos 50 mil délares por QALY. Muitos
paises europeus advogam uma avaliacdo econdmica sob a
perspectiva da sociedade e com critérios voltados para o contexto
nacional. Cresce a tendéncia de que a tomada de decisdo seja
baseada em multiplos critérios e em abordagens abrangentes e ndo
focadas, exclusivamente, em limiar de custo-efetividade. O uso do
QALY estd na berlinda nas discussdes de Economia da satude. E
possivel que ele seja substituido por outros indicadores na préxima
década.

O Brasil precisa de estudos empiricos de custo-efetividade que usem
dados nacionais e levem em conta as particularidades e as
necessidades de nosso contexto. Nem tudo que é custo-efetivo
precisa ser incorporado no sistema de satde. E preciso levar em
conta um conjunto de critérios como o impacto no orgcamento, as
prioridades em saude, o burden, as caracteristicas epidemiolégicas
da populacdo, a equidade, a ética, as preferéncias da sociedade, as
alternativas disponiveis, as questdes culturais e o tipo de sistema de
salUde. Precisamos encontrar uma solucdo adequada ao nosso pais.
Isto s6 é possivel através de um melhor conhecimento do nosso
contexto, estudos com dados nacionais e avaliagcdes constantes das
politicas de saude. Importar o limiar de custo-efetividade nao
acabard com o desperdicio. Pelo contrdrio, qualquer tratamento que
caia abaixo do limiar serd incorporado mesmo sem necessidade ou
relevancia e, talvez, um tratamento muito relevante nunca seja
incorporado. E preciso refletir que a decisdo sobre a incorporagéo
do tratamento ao sistema ndo deve ser baseada, exclusivamente, no
seu custo, mas enquanto é relevante, sustentavel, prioritario,
factivel e necessario. Critérios explicitos, transparentes e com a
participacdao da sociedade sdao salutares, mas, o limiar de custo-
efetividade ndao dara esta resposta, principalmente, neste cenario
atual.
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