sanofi

Sao Paulo, 27 de julho de 2022.

A Comiss3o Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Ministério da Saude

Brasilia — DF

Ref. Consulta Publica CONITEC/SCTIE n2 41/2022 - Uso de Limiares de Custo-Efetividade nas
Decis6es em Saude: Recomendagdes da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS

Prezados(as),

A Sanofi Medley Farmacéutica Ltda., respeitosamente, vem por meio deste manifestar-
se sobre a proposta apresentada na Consulta Publica CONITEC/SCTIE/MS n2 41/2022.

Em relagdo a:

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

Recomendacgdio 02: A custo-efetividade ndo deve ser um pardmetro isolado de demais fatores
envolvidos na discussdo e tomada de decisGo em satde.

Recomendagéo 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 discussées ao QALY.

Recomendacgéio 05: A critério do julgamento da Conitec, sGo contextos passiveis de limiares
alternativos de custo-efetividade por promoverem a inovagéo e equidade em saude para o
SUs:

o Doenga acometendo criangas e implicando redugbes importantes de sobrevida ajustada
pela qualidade;

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

o Doenca endémica em populagcées de baixa renda com poucas alternativas terapéuticas
disponiveis.

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

O QALY é uma métrica que compreende num mesmo parametro, expectativa e qualidade
de vida, o qual é calculado multiplicando-se o escore utilitario pelo tempo de sobrevida. Assim,
um ano de saude perfeita, com utilitario igual a 1, resulta em QALY igual a 1. Os escores utilitarios
sdo obtidos através de métodos diretos ou indiretos, sendo que os questionarios de qualidade
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de vida (EQ-5D, SF-36, etc) associados a outras ferramentas como “time trade off”, “standard
gamble” e “visual analog scale” sdao os instrumentos de medicao mais utilizados. Apesar de
serem amplamente utilizados em paises como EUA e Europa, a coleta destes dados primdrios e
geracao de escores utilitarios com pacientes brasileiros ainda sdao bem limitadas. Desta forma, a
maior parte das analises econdmicas que utilizam o QALY como o principal desfecho, geralmente
sdo desenvolvidas com dados de outras jurisdi¢es e os resultados podem nao refletir o cenario
brasileiro. Isto posto - ao menos até que se tenha resultados suficientes no territério brasileiro
-, propde-se que as avaliagGes de custo-efetividade considerem outras medidas de desfecho
(ex.: anos de vida ganhos), com a mesma relevancia do QALY, nas avaliagdes de custo-
efetividade.

Em relagdo as anadlises de custo-efetividade, as mesmas sdo bem funcionais dentro do
contexto de avaliagdes de tecnologias em saude (ATS) as quais sdo utilizadas em grandes
coortes. Desta forma, a existéncia de um limiar ou limiares de custo-efetividade como um dos
pilares, ndo exclusivo, na tomada de decisao de incorporacao de tecnologias para doencgas mais
prevalentes e onde ja existem alternativas terapéuticas, podera auxiliar o processo, uma vez que
envolve eficiéncia alocativa de recursos. Porém, para doencas de baixa prevaléncia, que é o caso
de doencgas raras e ultra-raras, como citado por Drummond e col. 2007 [1], nenhuma droga 6rfa
sera custo-efetiva quando avaliada através de processo padrado de ATS. Desta forma, a adogdo
do limiar de custo-efetividade proposto no relatério apresentado pela CONITEC causard um
problema de inequidade ja que excluird automaticamente a possibilidade de acesso as
tecnologias eficazes e seguras que salvam vidas de pacientes com patologias de baixa
prevaléncia, por exemplo, varios canceres, doencas raras, etc. Em suma, a ado¢do de 1 a 3 PIBs
per capita como limiar de custo-efetividade deixara esta populagdo minoritdria desguarnecida
ao direito de ateng¢do farmacéutica e sem acesso ao direito constitucional a saude.

Apesar de ser unanime o posicionamento dos nove participantes do Painel Delphi
organizado pela CONITEC, que suportou o relatério objeto desta Consulta Publica No 41, onde
a custo-efetividade ndo deve ser um parametro isolado dos demais fatores envolvidos na
tomada de decisdo, ndo esta claro quais sdo estes outros parametros e os pesos destes no
contexto de uma recomendagao final. A ado¢do de andlise multicritério pode ser uma
alternativa mais abrangente e vidvel para pautar decisdes de incorporagdo. Neste sentido, a
definicdo de parametros, como por exemplo: (i) necessidades médicas ndo atendidas, (ii) carga
da doenca para o paciente, (iii) eficacia e seguranca da tecnologia em questdo, (iv) qualidade
das evidéncias disponiveis, (v) impacto orcamentario, (vi) razdo de custo-efetividade
incremental, etc, bem como, atribuicdo de relevancias e pesos para calculo de uma nota final,
parece ser um caminho mais justo, ético e robusto para a tomada de decisdo. Como exposto no
material sob consulta publica, projetos de ATS sdo complexos e dependem de vérios elementos
para uma recomendacao final, razdo pela qual, as decisGes de incorporagdo de tecnologias ndo
podem ser somente pautadas numa classificacdo bindria de uma estimativa ponto oriunda de
uma analise de custo-efetividade (se esta dentro do limiar, incorpora, mas se esta fora, ndo
incorpora).

Em muitos paises, como por exemplo no Reino Unido — modelo de ATS para o mundo —
estar fora do limiar de custo-efetividade ndo significa que a tecnologia ndo tera reembolso.
Atualmente ha fontes de financiamento alternativas além do NHS, como Cancer Drugs Fund [2],
England Rare Diseases Action Plan [3] e The UK Rare Diseases Framework [4] que ndo
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necessariamente seguem os GBP20.000 a GBP30.000/QALY estabelecidos pelo NICE.
Necessario, portanto, que seja pensado modelagem similar de acesso para tecnologias fora do
limiar de custo-efetividade de modo a n3o inviabilizar o direito constitucional a saide. Ademais,
o ndo referenciamento publico de precos negociados pelo NHS possibilita melhores negocia¢des
0 que impacta diretamente nos resultados das analises econGmicas.

Cabe também ressaltar a necessidade de se aprimorar a seguranca juridica na aplicacdo
das normas da administragdo. Isto, pois, observa-se uma heterogeneidade entre os varios
Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) contratados pela CONITEC no que tange
as avaliagcdes técnicas dos dossiés submetidos. Ora alguns NATS desenvolvem revisGes
sistematicas de literatura (RSL) préprias e ora outros NATS somente avaliam criticamente as RSL
apresentadas pelos proponentes. Ora alguns NATS elaboram modelos econémicos, ora outros
somente avaliam criticamente os modelos submetidos. Esse padrdo nao uniforme de atuacao,
por vezes, faz com que pareceristas tenham duivida e inseguranca na compreensdo da
modelagem como um todo.

Uma boa pratica para o aprimoramento da seguranca juridica e mitigacao de duvidas seria
acriacdo de uma sistematica de troca de informacdes e esclarecimentos entre as partes ao longo
do processo (o0 que é comum, por exemplo, em projetos submetidos para NICE, CADTH, etc).
Como bem sabido, projetos de ATS sdo complexos e sdo verdadeiras teses que precisam de
alinhamento e esclarecimento. Uma outra boa pratica a ser adotada para a garantia da
seguranca juridica e atuacdo mais uniforme no Brasil estaria relacionada aos modelos
econdmicos elaborados pelos NATS. Tais modelos deveriam ser previamente objeto de consulta
publica e debate social, com o objetivo de se evitar conclusdes equivocadas e/ou com eventual
viés ideoldgico que podera levar a erro uma deliberacdo da plenaria da CONITEC.
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