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Resumo

Com o0s crescentes gastos em saude,

muitos paises estdo adotando a
ferramenta de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) para auxiliar as suas
decisbes sobre introducdo de novas

tecnologias nos sistemas de saude. No

Brasil, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) é responsavel  por

assessorar o Ministério da Saude em

suas  atribuicbes  relacionadas a
incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo
de tecnologias em salde pelo SUS.
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mundo

da CONITEC,
pesquisa na base de dados MEDLINE,
com a finalidade de

foi realizada uma
identificar 0s
critérios utilizados em outros paises no
processo de ATS para embasar suas
decisbes de adocdo de medicamentos,
dispositivos médicos, testes
diagndsticos e equipamentos médicos.
Foram selecionados 9 artigos e foram
avaliadas as experiéncias de ATS de 16
paises que, em conjunto, reportaram o
uso de aproximadamente 21 critérios
relacionados ao impacto da doenca, a
tecnologia, as questdes econdmicas, a
qualidade de evidéncia e as questdes de
equidade, éticas e sociais e
12

relatérios elaborados pela CONITEC

organizacionais. Em  seguida,
foram avaliados quanto a presenca ou
ndo de informacdes relacionadas a esses
critérios. Da mesma forma que nos
paises avaliados, as informagdes sobre
e  custo-

efetividade,  seguranca

efetividade sdo consideradas
extremamente relevantes no processo de
de pela

CONITEC. A selecdo apropriada de

incorporagéo tecnologias
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critérios e a sistematizacdo da ATS
podem conferir maior objetividade,
transparéncia e legitimidade ao processo
de incorporacdo de tecnologias,
contribuindo para a tomada de decisGes
mais consistentes.

Descritores: Avaliagdo da Tecnologia
Biomédica; Sistema Unico de Salde;
Tecnologia Biomédica; Tomada de

Decisoes.

Abstract

With increasing health spending, many
countries are adopting HTA tools to
assist in  their  decision-making
processes regarding the introduction of
new technologies into their health
systems. In Brazil, the National
Committee for Health Technology
(CONITEC) is

responsible for advising the Ministry of

Incorporation

Health with its tasks related to the
incorporation, exclusion or alteration of
health technologies by the Brazilian
Public Health System (SUS). With the
CONITEC’s
performance, a search of the MEDLINE

goal of improving

database was conducted, with the aim of
identifying the criteria used in other
countries for their HTA processes
regarding their decision-making about
incorporating drugs, medical devices,
diagnostic tests and medical equipment
into their health systems. Nine articles

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

were selected and the HTA experiences
of 16 countries were evaluated, where,
together, they reported the use of
approximately 21 criteria related to the
impact of the disease, to the technology,
to economic questions, to the quality of
evidence and to the ethical, social and
organizational matters ofequity.
Following, 12 reports elaborated by
CONITEC were evaluated regarding the
presence, or lack of it, of information
related to these criteria. Similarly as in
the countries assessed, the effectiveness,
safety and cost-effectiveness issues are
considered extremely important in the
process of introduction new health
technologies through CONITEC. With
the appropriate criteria selection and
systematization of HTA, greater
objectivity, transparency and legitimacy
are possible in the process of
technology incorporation, contributing
to more consistent decision-making.

Key-words: Technology Assessment,
Biomedical; Unified Health System;
Decision

Biomedical ~ Technology;

Making.

Resumen

Con los crecientes gastos en salud,
muchos paises estan adoptando la
herramienta de ETS para auxiliar sus
decisiones sobre la introduccion de

nuevas tecnologias en los sistemas de
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salud. En Brasil, la Comision Nacional
de Incorporacion de Tecnologias en el
SUS (CONITEC) es responsable por
asesorar al Ministerio de la Salud en sus
atribuciones  relacionadas con la
incorporacion, con la exclusion o con el
cambio de tecnologias en salud por el
Sistema Unico de Salud (SUS). Con el
objetivo de mejorar el trabajo de la
CONITEC, se realiz6 una pesquisa en la
base de datos MEDLINE, con la
finalidad de identificar los criterios
utilizados en otros paises en el proceso
de ETS para fundamentar sus decisiones
de adopcion de  medicamentos,
dispositivos médicos, pruebas de
diagnostico 'y equipo médico. Se
seleccionaron 9 articulos y se evaluaron
las experiencias de ATS de 16 paises
que, conjuntamente, reportaron el uso
de aproximadamente 21 criterios
relacionados con el impacto de la
enfermedad, la  tecnologia, las
cuestiones econdmicas, la calidad de
evidencia y las cuestiones de equidad,
éticas y sociales y organizacionales. En
seguida, 12 informes elaborados por la
CONITEC fueron evaluados en cuanto
a la presencia o no de informacion
relacionada con esos criterios. Al igual
que en los paises evaluados, los datos
sobre efectividad, seguridad y coste-
efectividad son considerados

extremadamente relevantes en el

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

proceso de incorporacion de tecnologias
por CONITEC. La seleccion apropiada
de criterios y sistematizacion de la ETS
pueden otorgar mayor objetividad,
transparencia y legitimidad al proceso
de incorporacion de tecnologias,
contribuyendo para la toma de
decisiones mas consistentes.

Descriptores:  Evaluacion de la
Tecnologia Biomédica; Sistema Unico
de Salud; Tecnologia Biomédica; Toma

de Decisiones.

Introducao

Os crescentes gastos em saude
sdo um grande desafio para 0s governos
e sistemas de saude. Sdo consequéncia
de diversos fatores como a transicdo
demogréfica e epidemiolégica da
populagdo, a universalizagdo da
cobertura dos servicos de salde, o
surgimento de novas tecnologias em
salde e os fatores socioecondmicos e
culturais @,

Tecnologias em saude sao
intervencdes utilizadas para promover a
salde, para prevenir, diagnosticar ou
tratar uma doenga, ou para sua
reabilitacdo. Podem ser de
medicamentos, equipamentos médicos,
produtos para a salde, procedimentos,

sistemas organizacionais, programas e
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protocolos assistenciais utilizados nos
cuidados & satide ¢,

Apesar de néo ser o Unico fator
responsavel pela elevacdo nos gastos
em salde, a incorporacdo de novas
tecnologias tem sido identificada como
um fator importante de pressdo
orcamentaria. Na maioria dos setores da
Economia, as novas tecnologias que
surgem  substituem as antigas e
obsoletas. Na &rea da salde,
frequentemente, 0sS novos
procedimentos e tratamentos néo
substituem o0s antigos, mas sdo
cumulativos, o que dificulta a
sustentabilidade da adocdo dessas
tecnologias ©.

Em algumas situacdes, a
incorporagao de determinadas
tecnologias pelos servicos de saude é
feita de forma acritica, sem propostas
viaveis de implementacdo e pouco
adaptaveis as condicdes existentes seja
no sistema de salde, seja em uma
cidade, estado ou pais. Além disso, as
inovagbes nem sempre s&o avaliadas
adequadamente  antes de  serem
incorporadas, 0 que pode gerar
ineficiéncia no uso dos recursos
financeiros no sistema de salde e
reduzidos beneficios para a saude da
populacio © 7.

Frente a esse panorama, o papel
do Estado na regulamentacéo da oferta
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de servicos de satde é fundamental ®.
Para isso, muitos paises criaram
instancias ou organismos de Avaliacdo
de Tecnologias em Salude (ATS) para
auxiliar nas decisdes sobre incorporacao
dessas tecnologias nos sistemas de
salde, bem como nas decisbes de
exclusdo e alteracdo de perfil de uso. A
ATS é a avaliacdo sistematica das
propriedades e efeitos de uma
tecnologia em salude e sintetiza
informacdes sobre aspectos clinicos,
sociais, econémicos, organizacionais e
éticos relacionados ao seu
desenvolvimento, uso e difusdo. E um
processo multidisciplinar, embasado em
metodologia e pesquisa cientifica, e
deve ser conduzido de modo
transparente, imparcial e robusto, com o
objetivo de auxiliar a formulacdo de
politicas de saude seguras e efetivas,
focadas no paciente e que atinjam o
maior ganho em saide com 0s recursos
disponiveis @39,

No Brasil, com a finalidade de
aperfeicoar a atualizacdo do Sistema
Unico de Salde (SUS) com base na
avaliacdo de tecnologias em saude, foi
criada a Comissdo Nacional de
Incorporagédo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) por intermédio da Lei n°
12.401 de 28 de abril de 2011. A
CONITEC tem  como

assessorar o Ministério da Salde em

objetivo
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suas  atribuicbes  relacionadas a
incorporacdo, exclusdo ou alteragéo de
tecnologias em salde pelo SUS, assim
como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos  Clinicos e  Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) “?. Conforme a
Lei supracitada, a CONITEC avalia
somente as tecnologias registradas ou
com autorizacdo de uso no Brasil pela
Agéncia
Sanitaria (ANVISA) @@, A Lei define

ainda, juntamente com o Decreto 7.646

Nacional de Vigilancia

de 2011, os critérios essenciais que
devem ser considerados na avaliagdo da
incorporacdo, exclusdo ou alteragcdo de
tecnologias em saude pelo SUS, sendo
estes: as evidéncias cientificas sobre
eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca da tecnologia solicitada em
comparacdo as disponiveis no SUS para
a mesma indicacdo terapéutica; a
avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas; e o0 impacto
da incorporacdo da tecnologia no SUS
(10, 11).

Ainda que ndo estejam explicitos
na Lei, outros quesitos também séo
considerados relevantes na avaliagdo
das tecnologias pela CONITEC, como
gravidade e prevaléncia da doenca e
necessidade nao atendida pelo SUS,
entre outros. Assim, com vistas a

aprimorar o processo de avaliacdo de
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tecnologias no SUS e dar transparéncia
aos critérios utilizados nas
recomendagdes da Comissdo, este
trabalho tem por finalidade revisar e
identificar os critérios utilizados no
processo de ATS em outros paises para
embasar decisbes sobre cobertura dos
sistemas de salde e coteja-los com o0s
usados no Brasil. Na sequéncia, serdo
avaliados 12 relatorios de incorporacao
de tecnologias em saude elaborados
pela CONITEC quanto a presenca de
informacdes relacionadas aos critérios

identificados nessa revisao.

Metodologia

Com o objetivo de captar
experiéncias mais recentes e
atualizadas, foi realizada uma busca a
partir de janeiro de 2010 até a data de
31 de maio de 2015 na base de dados
MEDLINE. Os seguintes termos e
((Health
technology assessment[Title/Abstract]
OR HTA[Title/Abstract] OR Health
technology evaluation[Title/Abstract])
AND (procurement[Title/Abstract] OR

reimbursement[ Title/Abstract] OR

filtros foram utilizados:

investment[Title/Abstract])). Foram
incluidos  artigops em  portugués,
espanhol e inglés e que descreveram 0s
critérios de ATS utilizados nas decisdes
sobre incorporacdo de tecnologias de

saude em sistemas de saude em nivel de
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municipio, estado, regido ou pais. Os

critérios de inclusdo considerados para a
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selecdo dos artigos estdo apresentados

no quadro 1.

Quadro 1 - Critérios de inclusdo para sele¢do dos estudos.

CATEGORIA

CRITERIOS DE INCLUSAO

Data de publicacéo

A partir de janeiro de 2010 até maio de 2015.

Tipo de estudo

Estudos descritivos que abordaram a ATS como ferramenta
utilizada para tomada de decisdo sobre incorporacdo ou
reembolso de tecnologias em salde e que descreveram 0s
critérios de ATS considerados para essa deciséo.

As tecnologias em saude consideradas foram: medicamentos,
dispositivos meédicos ou produtos para sadde, cirurgias e
técnicas para rastreamento e diagndstico, equipamentos e
procedimentos de um modo geral.

Estudos que contemplaram outros critérios alem das

Critérios o o L Y
evidéncias clinicas de eficacia e efetividade.

Objetivo da ATS Incorporacéo de tecnologias ao sistema de saude.

Nivel de decisao de . . . .

. < Nivel municipal, estadual, regional ou nacional.

incorporagdo

Lingua Portugués, inglés e espanhol.

A selecdo dos artigos foi
realizada por dois revisores
independentes. As discordancias entre
os revisores foram dirimidas apds
discussdo com o grupo de autores.

Foram excluidos os estudos que:
1) ndo preencheram o0s critérios de
inclusdo ou; 2) ndo estavam disponiveis
no formato completo ou; 3) cuja
avaliacdo de tecnologias foi realizada
em nivel hospitalar ou; 4) utilizaram
critérios especificos para determinada
tecnologia e que ndo poderiam ser
generalizados para  as demais

tecnologias em saude.

Foram  extraidos  o0s
seguintes dados dos artigos
selecionados: localidade, abordagem de
ATS, tipo e quantidade de tecnologias
avaliadas, tempo para avaliacdo,
critérios/subcritérios utilizados, origem
dos critérios, método e fonte para
atribuicédo de pesos, método e fonte para
atribuicéo de pontuacédo para
desempenho da tecnologia, critérios
com maiores/menores pesos.

Apos o0 levantamento dos
critérios, foram avaliados 12 relatdrios
de tecnologias em saude elaborados
pela CONITEC, quanto a presenca de

informacdes relacionadas aos critérios
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obtidos nos artigos selecionados na
pesquisa.

Foi selecionada uma amostra
aleatéria dos relatorios a partir das
demandas externas avaliadas pela
CONITEC. De um total de 81
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tecnologias avaliadas e com decisdo
sobre sua incorporacdo no SUS, foram
selecionadas aleatoriamente 12
tecnologias (6 com decisdo a favor e 6
com decisdo contra), representativa de
15% do total (Quadro 2).

Quadro 2 - Critérios de inclusdo para selecdo de relatorios de recomendacao da

CONITEC.
CATEGORIA CRITERIOS DE INCLUSAO
Data de publicacdo da
portaria de Até maio de 2015.
recomendacéo
Tipo de tecnologia Medicamentos, dispositivos médicos ou produtos para saude.

Natureza do demandante

Demandantes externos: laboratorios farmacéuticos e
sociedades médicas, dentre outros.

Recomendacéo da

Favoravel e desfavoravel.

CONITEC

Resultados

Busca da literatura

A busca realizada recuperou 130
artigos os quais foram avaliados por
dois autores de acordo com os critérios

de inclusédo apresentados no quadro 1.

Apés a avaliacdo dos titulos e resumos,
46 artigos prosseguiram para etapa de
leitura dos textos completos. Ao fim,
foram selecionados 9 artigos a partir dos
quais foram extraidos os dados sobre o
processo de avaliacdo de tecnologias
(Quadro 3).

Quadro 3 - Estudos selecionados para extracdo e analise de dados.

TITULO

A comparative analysis of coverage
decisions for outpatient pharmaceuticals:
Evidence from Denmark, Norway and
Sweden ®4

Harmonization of HT A-based
reimbursement and regulatory approval
activities: a qualitative study %

ANO PAIS

2015 Noruega, Suécia e Dinamarca.

2015 Canada
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,:\ppll_catlon o_f H'(I'l,g\ research on policy 2014  Tailandia
ecision-making

The public health benefit of medicines:
how it has been assessed in France? The
principles and results of five years'
experience

Insight into reimbursement decision-
making criteria in Bulgaria: implications =~ 2013 Bulgéaria
for orphan drugs &

Pitfalls in reimbursement decisions for
oncology drugs in South Korea: need for
addressing the ethical dimensions in
technology assessment

Similarities and differences between five
(I%Su)ropean drug reimbursement systems 2012

2013 Franca

2013 Coreia do Sul

Austria, Bélgica, Franca,
Suécia, Holanda

Social values and healthcare priority
setting in Korea

The role of health technology
assessment on

pharmaceutical reimbursement in
selected middle-income countries ®3*

2012 Coreia do Sul

Argentina, Brasil, China,
Coldémbia, Israel, México,
Filipinas, Coreia, Taiwan,
Tailandia, Turquia

2010

*0 estudo de Oortwijn, Mathijssen e Banta (2010) tragou um panorama sobre
como a ATS € utilizada e organizada em 11 paises de renda média e qual sua
funcéo no processo de adocédo de tecnologias em saude. Entretanto, nessa revisao,
foram inseridas apenas as informacdes de 5 dos 11 paises (Argentina, Israel,
Meéxico, Filipinas e Turquia), pois para os demais (Brasil, China, Colémbia,
Coréia do Sul, Taiwan e Tailandia) os critérios utilizados na ATS ndo estavam
claros.

Fonte: elaboragdo propria.
observado nos

Conforme sejam baseadas fundamentalmente em

estudos incluidos na andlise, diversos
paises utilizam ferramentas de ATS,
sistematizadas ou ndo, para que as
decisbes  sobre  incorporacdo  de

tecnologias em seus sistemas de saude

evidéncias clinicas e econbmicas. As
principais informacGes extraidas das
referéncias selecionadas estao
compiladas no quadro 4 e no texto

subsequente.
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Quadro 4 - Critérios utilizados para decisdes de incorporacdo de tecnologias em satde relacionados aos paises. Os paises estdo em ordem
crescente de renda nacional bruta per capita, de acordo as informacdes do Banco Mundial (12).

Coréiado 15.19)

CRITERIO / PAIS Filipinas™  Tailandia™® Bulgaria™  México™  Turquia™ Argentina™ syl Israel™ Franga
W

Bélgica{u} Austria™ Holanda™"! Canada™ Dinamarca™! Suéca™ Noruegam
Impacto da doenga

Carga da doenga [DALY) - - - - - - - - v

Prevaléncia da doenca - v - - - - - v

Gravidade da doenga - v v - - - - - v

Tempo da doenga

Necessidade terapéutica - - v - v - - - v v - v - - v
Variagdo da pratica clinica - v

Tecnologia

Eficdcia/Efetividade v - v v v v v v v v v v v v v v
Alternativa terapéutica - - v - - - v - v

Conveniéncia de uso do medicamento pelo

paciente

Seguranga v - v v - - v - v v v v v v v
Beneficio para saiide pablica / sistema de

saiide

Situagdo de incorporacdo em outros paises = v = v v - v v

Conformidade as diretrizes clinicas - - - - - - - - v . - - v

Experiéncia de uso - - - - - - - - - - - v

Economia

Estudos de avaliagdo econdmica (custo-

efetividade)

Preco / custo do tratamento - - vl - - - - - - v - - - vl

Impacto orgamentario v - v - v v v v - v - - v - v
Impacto econdmico nas despesas do paciente

e das familias
Qualidade da evidéncia

Nivel da evidéncia do estudo - - - - - - - - v
Questdes éticas e equidade

Equidade, questdes éticas e sociais e

acessibilidade

Implementagdo
Aplicabilidade, viabilidade, aceitabilidade e
questdes organizacionais

Fonte: elaboracéo propria.
e —

Revista Eletrénica Gest&o & Satde. Vol. 6 (Supl. 4). Outubro, 2015 p.3066-93 3074



Revista Eletronica Gestdo & Salde ISSN: 1982-4785

Pereira VC, Salomon FCR, Souza AB

Contexto das  decisdbes  sobre
incorporacéo de tecnologias

Os 9 artigos selecionados
abordaram a experiéncia de paises que
de alguma forma aplicaram ATS com o
objetivo de embasar suas decisdes sobre
cobertura de medicamentos,
dispositivos médicos, testes
diagndsticos e equipamentos médicos
nos sistemas de saude. Dos 16 paises
analisados, 11 se trataram de economias
de alta renda (Argentina, Austria,
Bélgica, Canada, Coréia do Sul,
Dinamarca, Franca, Holanda, Israel,
Noruega, Suécia), 4 de renda média alta
(Bulgéaria, México, Tailandia, Turquia)

e apenas Filipinas era de baixa renda
(12)

Prazo para avaliacdo e decisdo final
sobre incorporacéo de tecnologias nos
sistemas de saude

Dentre 0os 9 estudos avaliados,
somente dois apresentaram 0S prazos
para avaliacdo e decisdo sobre
incorporacdo de tecnologias em salde.
O estudo de Grepstad e Kanavos
(2015), que analisou as similaridades e
diferencas em decisbes de cobertura
relacionadas a medicamentos na
Dinamarca, Noruega e Suécia, relatou
uma variagdo nos prazos de dois meses
até mais de um ano ““. No estudo de

Franken e colegas (2012), todos os

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

paises avaliados - Austria, Bélgica,
Franca, Holanda e Suécia — proferem

sua decisdo final em 180 dias @,

Critérios utilizados na avaliacdo

A partir dos estudos incluidos
nessa revisdo foi possivel realizar um
levantamento dos critérios utilizados
para subsidiar as decisdes de adocdo de
tecnologias em  diversos  paises.
Adicionalmente, buscou-se levantar
informacdes sobre a fonte para selecdo
dos critérios, a atribuicdo de peso aos
critérios e 0 uso de pontuacdo para o
desempenho das tecnologias analisadas,
entretanto, os estudos trouxeram poucos
dados sobre essas questdes.

Sobre a selecdo dos critérios
para priorizacdo de tecnologias, o
estudo sobre a Tailandia relatou que
realiza esse processo em duas etapas.
Na primeira delas, os pesquisadores e
especialistas selecionaram um conjunto
de critérios, os quais foram avaliados
em uma segunda fase por diversos
grupos  envolvidos no  processo
(conselhos de profissionais de salde,
provedores de cuidados a salde,
agéncias de saude publica,
universidades, setor privado, sociedade
civil, grupos de pacientes e populacdo
em geral) “®. No estudo da Coréia, a
selecdo de critérios partiu da agéncia de

ATS NECA (National Evidence-based
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healthcare Collaborating Agency) *7.
Os demais estudos ndo informaram
como os critérios foram selecionados.

Quanto aos pesos para 0S
critérios e as pontuacbes para as
tecnologias, os estudos referentes a
Tailandia e a Bulgaria relataram que
houve 0 uso de pesos e pontuacao,
porém ndo foi citado quem os atribuiu
(16.18) 'No estudo sobre a experiéncia da
Franca, foi reportado que a pontuacéo
para 0 desempenho das tecnologias foi
atribuida por um grupo de 17
especialistas 9.

O principal resultado da revisao
foi o levantamento de 21 critérios
utilizados pelos paises no processo de
incorporacdo  de  tecnologias  nos
sistemas de saude. Para facilitar a
apresentacdo, 0s  critérios  foram
inicialmente  agrupados em  seis
categorias relevantes no processo de
ATS: impacto da doenca, tecnologia,
questdes econdmicas, qualidade da
evidéncia, questdes éticas e equidade e
implementacéo. Alguns estudos
utilizaram diferentes terminologias para
referenciar um mesmo quesito, entdo
com base nas definicbes apresentadas,
muitos critérios foram agregados em
uma denominagdo Unica. No quadro 2

estdo apresentadas as categorias e 0sS

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

critérios relacionados aos paises que 0s
utilizam.

Na dimensdo “impacto da
doenga”, os critérios considerados mais
relevantes nos estudos encontrados
foram: necessidade terapéutica (6
paises), gravidade da doenca ou
qualidade de vida do paciente (5 paises)
e prevaléncia (3 paises). Dentre o0s
paises analisados, apenas a Franca
considerou explicitamente a estimativa
de carga de doenca utilizando o
indicador DALY (anos de vida
ajustados pela incapacidade), o qual
combina anos de vida perdidos por
morte prematura (YLL — Years of Life
Lost) e anos de vida vividos com
incapacidade (YLD — Years Lived with
Disability) ™ (Quadro 4 e 5).

Além desses quesitos, ainda
foram citados duracdo da doenca
(Noruega) e variagdo na pratica clinica
(Tailandia) @*'®.  Alguns paises
apresentaram informac6es ou valores de
referéncia para serem aplicados as
medidas. Na Tailandia as doengas ou
problemas de salde que afetam mais de
75 mil pessoas e que comprometem a
qualidade de vida dos pacientes sdo
considerados mais relevantes “®. Na
Noruega, a relevancia da doenca esta
relacionada a gravidade e a duracdo

acima de trés meses ™ (Quadro 5).
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Quadro 5 - Critérios utilizados na ATS para decisdes de incorporacdo de tecnologias
nos sistemas de satde relacionados ao “Impacto da doenca”.

IMPACTO DA DOENCA
CRITERIOS MEDIDA

Carga da doenga DALY (anos de vida ajustados pela incapacidade)
Prevaléncia da doenga **

Prevaléncia Raridade da doenga **

Gravidade Gravidade da doenga ou qualidade de vida dos pacientes *4 %19
Duracéo Duracdo da doenca ®*

Necessidade Necessidade terapéutica ***>*9)

terapéutica Presenca ou auséncia de alternativas terapéuticas

Variacdo na pratica  Diferenca de pacotes de beneficios entre trés esquemas de seguros de
clinica salide da Tailandia **

Fonte: elaboracdo propria

Na dimensdo “tecnologia”, a Outros critérios encontrados
avaliacdo de eficacia/efetividade foi foram:  seguranca (11  paises),
utilizada, nem sempre de forma conveniéncia de uso do medicamento
explicita, por todos os paises avaliados, pelo paciente (6 paises), situacdo de
com excecéo da Tailandia . O quadro incorporacdo em outros paises (5
4 apresenta alguns indicadores de paises), beneficio para saude da
efetividade encontrados, sendo os mais populacdo ou para o sistema de saude (3
citados, além da eficacia/efetividade paises), alternativas terapéuticas a
sem medida especificada (15 paises), 0s tecnologia (3 paises), conformidade as
beneficios terapéuticos adicionais (7 diretrizes clinicas (2 paises), e
paises), a qualidade de vida (4 paises) e experiéncia de uso (1 pais) (Quadro 4).

a sobrevida (3 paises) (Quadro 4 e 6).

Quadro 6 - Critérios utilizados na ATS para decisdes de incorporacdo de tecnologias
nos sistemas de satde relacionados a “Tecnologia”

TECNOLOGIA
CRITERIOS MEDIDA
Eficacia/ efetividade de um modo gera
Qualidade de vida ®3 1> 18.19)
Beneficios terapéuticos adicionai
Efetividade associada com dosagem e via de administracéo
especifica
Sobrevida % %19
Reducéo das complicacdes ¥
Indicacdo bem definida ¥

| (13-15,17,20,21)

5 (13.15,18)

Eficacia / Efetividade
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Alternativas
terapéuticas
Conveniéncia de uso do
medicamento pelo
paciente

Seguranca

Beneficio para saude da
populacéo ou para o
sistema de saude

Situacao de
incorporacao em outros
paises

Experiéncia de uso

Conformidade as
diretrizes clinicas

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

Todos os efeitos na satide da pessoa **

Alternativas terapéuticas a tecnologia 8 %29

Conforto do paciente, facilidade de uso, comodidade
posolégica e conveniéncia > 18

Seguranca de um modo geral **1>17.20)

Incidéncia e gravidade de eventos adversos, incidéncia de
descontinuacdo por eventos adversos, necessidade de
medidas para prevencao e tratamento de eventos adversos
(18)

Necessidade de satde de acordo com as politicas de saude
plblica 19

Resposta a necessidade de saude publica
Beneficio para satde ptblica
Extensdo do impacto teérico na populagéo %
Importancia para pratica clinica

(15, 19)

Si)tuagéo de incorporagdo/reembolso em outros paises ¢ 1
21

Experiéncia de uso *

Tratamento bem documentado ¥
Conformidade as diretrizes clinicas vigentes no pafs

Fonte: elaboragdo propria.

Na dimensao
econdmicos”, o

econdmica (AvE) foi

uso de avaliacdo
relatada por

“aspectos rejeitadas. Na Suécia, valores de RCEI
acima de 94,000 Euros sdo raramente

aceitos. Na Dinamarca a AVE néo é

grande parte dos paises (12 paises)
(Quadro 4 e 7). A Noruega e Suécia
usam um limiar de custo-efetividade
flexivel orientado pela gravidade da
doenca, sendo os pesos dados & AVE e a
gravidade da doenca dependente do pais
e do caso especifico. A Noruega utiliza
0s seguintes valores de referéncia para
razdo de custo-efetividade incremental
(RCELI): tecnologias com RCEI de até
59,000

propensdo a aprovacdo e com RCEI a

Euros  apresentam  forte

partir de 86,000 Euros tendem a ser

obrigatéria para as recomendacdes de
cobertura em seu sistema de saude e é
ponderado o preco da tecnologia em
relacdo ao seu valor terapéutico 9.
Nove paises informaram que
realizam analise de impacto
orcamentario e dois consideraram em
suas analises o impacto econdmico, nao
ficando claro se esse Ultimo se trata de
estudo de avaliacdo econémica ou de
impacto orcamentario. A analise de

impacto orcamentario realizada na
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Bulgaria inclui também os custos

indiretos, diferente do Brasil ®©.
Tailandia e Israel consideram em

suas avaliacbes o impacto dos gastos

as elou as

relacionados doencgas

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

tecnologias nos  orcamentos  dos

pacientes e das familias; na Tailandia,
gastos superiores a 28,200 Baht (moeda
tailandesa) por ano sdo considerados de

impacto relevante ®36:18)

Quadro 7 - Critérios utilizados na ATS para decisfes de incorporacao de tecnologias
nos sistemas de satde relacionados a “Economia”.

ASPECTOS ECONOMICAS

CRITERIOS

Avaliacdo econdmica (Custo-efetividade)

Impacto or¢camentario

Prego / custo do tratamento

Impacto econdmico nos or¢camentos das
familias

Fonte: elaboragdo propria.

Na dimensao “qualidade de

evidéncia”, o nivel de evidéncia dos
estudos relacionados a tecnologia em
foi  citado

analise explicitamente

MEDIDA

Razdo de custo-efetividade 3151719

Impacto orcamentério (%1517 18.20.21)

Comparacao do custo de tratamento da tecnologia em
andlise em relacdo ao das alternativas terapéuticas
disponiveis

Preco razoavel em relagéo ao valor terapéutico ¥
Base de preco/reembolso @

Impacto nos orcamentos dos pacientes e das familias
com despesas diretas médicas e ndo médicas *®
Co-pagamento pelos pacientes e pela familia **

somente pela Franga, sendo avaliada a
qualidade dos estudos e de
resultados (Quadro 8) 9.

Seus

Quadro 8 - Critérios utilizados na ATS para decisdes de incorporacao de tecnologias

\

nos sistemas de saude relacionados a “Qualidade da evidéncia”.

QUALIDADE DA EVIDENCIA

CRITERIOS

Qualidade da evidéncia

Fonte: elaboragdo propria.

Seis paises abordaram algum
parametro relacionado a dimenséo
“questdes éticas e equidade” (Quadro
4). A Tailandia informou que avalia

equidade e questBes éticas e sociais,

MEDIDA
Qualidade dos estudos **)

Qualidade dos resultados dos estudos ®

conferindo prioridade para grupos
especificos relacionados a pobreza e as
doencas raras (prevaléncia abaixo de
19 Na

Bulgéaria é considerado relevante tratar

1.000 pacientes no pais)
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condigdes de alto impacto social; na
Argentina e Bélgica h& avaliagdo do
impacto social e das necessidades
sociais, respectivamente, e na Suécia, 0s

humano e da
S (13-15, 18)

principios do valor

solidariedade sdo considerado

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

A Holanda considera a acessibilidade da
tecnologia em sua avaliagdo 35 18,
Foram poucas as informacdes coletadas
relacionadas a esses quesitos e sobre
quais métodos sdo utilizados para

considera-los na ATS (Quadro 9).

Quadro 9 - Critérios utilizados na ATS para decisdes de incorporacdo de tecnologias
nos sistemas de saude relacionados as “questdes €ticas e equidade”.

QUESTOES ETICAS E EQUIDADE

CRITERIOS

Etica e equidade

Fonte: elaboracdo propria

Em relagdo a  dimensdo
“implementagdo”, alguns pontos foram
contemplados,

como aplicabilidade,

aceitabilidade e questdes
organizacionais, e para esses quesitos as
informacdes também foram escassas.
Holanda contempla as duas primeiras

perspectivas na avaliacdo, Israel avalia a

MEDIDA
Prevaléncia da doenca
Impacto social ** 8
Necessidade social
Valor humano 419
Solidariedade ®* *®
Acessibilidade da tecnologia

aceitabilidade da tecnologia, Tailandia e
Franca consideram a aplicabilidade da
tecnologia * 5 619 A Franca foi o
Unico pais que reportou como relevante
0 impacto do medicamento no sistema
de saude, em relacdo as necessidades
adicionais de adequacao do sistema para

oferecé-lo (Quadro 10) 9,

Quadro 10 - Critérios utilizados na ATS para decisdes de incorporacdo de tecnologias
nos sistemas de saude relacionados a “implementacao”.

IMPLEMENTACAO

CRITERIOS
Aplicabilidade ®* 19

Aceitabilidade ***
Questdes organizacionais *°

Fonte: elaboragdo propria.

MEDIDA
Nao informada

Nao informada

Necessidades adicionais de adequacdo do
sistema para oferta a tecnologia
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Avaliacdo dos Relatorios elaborados
pela CONITEC

Apés a identificacdo dos
critérios de ATS considerados em
outros paises para subsidiar
recomendagdes sobre introducdo de
novas tecnologias em seus sistemas de
saude, 12 relatorios de recomendacao
sobre incorporacdo de tecnologias em
salde elaborados pela CONITEC foram
avaliados em relacdo a presenca ou nao
de informacbes relacionadas a esses
quesitos. Desses 12 relatorios, 6 tiveram
recomendacdo favoravel e 6 tiveram
recomendacéo desfavoravel a
incorporacdo da tecnologia no SUS.

O quadro 11 apresenta as
tecnologias em salde avaliadas nos
relatorios, com suas  respectivas
indicacdes, decisdes sobre incorporagédo
no SUS e presenca de informacdes
relacionadas aos critérios identificados
anteriormente, sinalizado com o
simbolo “v ”. Todos os relatorios estao

disponiveis no sitio da CONITEC @2,
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Quadro 11. Avaliacdo dos relatérios da CONITEC quanto a presenca de informacdes relativas aos critérios identificados na revisdo. * HAP: Hipertensdo Avrterial
Pulmonar; ® CA: Cancer de pulméo de células ndo-pequenas avancado ou metastatico, com mutacdo EGFR; © DAC: Doenca Arterial Coronariana; ¢ CAPS: Sindrome
periédica associada & criopirina; ¢ TAVI: Implante por cateter de bioprétese valvar adrtica; * Em pacientes inoperaveis; ¢ Em pacientes com sindrome coronariana

aguda.
Acetato de Stent
Tecnologia Ambrisentana Erlotinibe Gefitinibe Fingolimode . L C [o] Pegvisomanto TAVI® Ticagrelor
Lanreotida fari g
Decisdo sobre a incorporagdo no
SUS porag Incorporado Incorporado Incorporado Incorporado Incorporado Incorporado Nao incorporado N3&o incorporado N&o incorporado N3&o incorporado N&o incorporado N3&o incorporado
b 5 b 5 Prevencdo de
N Z @l puliEe ¢ PUliEe Esclerose . Esclerose . Estenose valvar 9
Critérios icacao HAP? de células ndo de células ndo L Acromegalia DAC® CAPS' L Asma grave Acromegalia ¢ eventos
Multipla Multipla adrtica " "
pequenas pequenas tromboliticos
Impacto da doenga
Carga da doencga (DALY) - - - - - -
Prevaléncia da doenca v v v v v v v v v v v v
Gravidade da doenca v v v v v v v v 4 4 4 4
Tempo da doenca v v v v v v v v 4 4 4 4
Necessidade terapéutica v v v v v v v v v v v v
Variagdo da pratica clinica - - - - B = - - -
Tecnologia
Eficacia/Efetividade v v v v v v v v v v v v
Alternativa terapéutica v v v v v v v v v v
Conveniéncia de uso do
A - v v v v -
d nento pelo
Seguranca v v v v v v v v v v v v
Beneficio para satde publica ou
N | v v v v v v v v v v v v
para o sistema de saude
Situagdo de incorporagdo em outros
N v v - v v v v v v v v
paises
Conformidade as diretrizes clinicas v v v v v v v v v v v v
Experiéncia de uso - v - v - - = = v
Economia
Estudos de avaliagdo econémica
o v v v v v v v v v v v v
(custo-efetividade)
Prego / custo do tratamento v v v v v v v v v v v v
Impacto orgamentario v v v v v v v v v v v v
Impacto econdmico nas despesas do
paciente e das familias
Qualidade da evidéncia
Avaliagdo da qualidade da evidéncia 4 4 v v v v v v v v v v
Nivel da evidéncia do estudo - - ° o = = v v = v v
Q éticas e idad
Equidade, questdes éticas e sociais
o v v v v v v v v v v v v
e acessibilidade
Implementacéo
Aplicabilidade, viabilidade,
v v v v v

aceitabilidade e questdes - - v v

or ionai

Fonte: elaboracéo propria.
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Na categoria “Impacto da
doenga”, os critérios prevaléncia,
gravidade e duracdo da doenca e
necessidade terapéutica foram
abordados por todos os relatérios da
CONITEC. A carga da doenga
utilizando o indicador DALY e a
variacdo na pratica clinica, considerada
aqui como uma variacdo entre 0s
protocolos clinicos adotados pelos
Estados, ndo foram contemplados nos
relatérios em analise.

Na categoria “Tecnologia”, os
pardmetros de eficacia / efetividade,
alternativa  terapéutica,  seguranca,
conformidade as diretrizes clinicas e
beneficio para a salde publica ou para o
sistema de saude foram abordados por
todos os relatérios da CONITEC. A
conveniéncia de uso do medicamento
pelo paciente foi discutida em 4
relatérios  sobre tecnologias que
trouxeram alguma inovacéo relacionada
a esses aspectos: o fingolimode é um
medicamento de uso oral, enquanto que
as outras tecnologias ja incorporadas no
SUS para a mesma indicacdo
terapéutica sdo administradas via
parenteral; a lanreotida na forma
autogel € administrada via subcutanea e
ha possibilidade da administragdo ser
feita com intervalos de tempo mais
prolongados, em relagdo a tecnologia ja

incorporadas pelo SUS; na avaliagédo

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

dos  medicamentos  gefitinibe e
erlotinibe para o cancer de pulmdo de
células ndo pequenas, um dos principais
motivos para incorporacdo desses foi a
conveniéncia de serem orais e evitarem
as idas ao hospital para quimioterapia
convencional na fase terminal da
doenca.

A incorporagdo em outros paises
foi contemplada em 10 das 12 analises
feitas pela CONITEC, e a experiéncia
de uso, considerando relatos da
experiéncia de profissionais de salde e
de pacientes, advindos da consulta
publica, foi abordada em 3 casos.

Os critérios considerados na
categoria “Economia” foram incluidos
em todos os relatorios da CONITEC,
com excecdo da analise do impacto
econémico da tecnologia nas despesas
do paciente e das familias. No caso do
stent ~ farmacoldgico, o  estudo
econébmico foi refeito para ajustar as
informacdes inseridas no modelo. O
impacto orcamentario da ambrisentana
também foi recalculado com o objetivo
de se obter uma estimativa mais
adequada.

A dimensao “Qualidade da
evidéncia” foi desmembrada em dois
critérios: avaliacdo da qualidade da
evidéncia e nivel da evidéncia do
estudo. Em 8 relatérios houve uma

andlise  descritiva dos tipos e
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caracteristicas dos estudos e dos
potenciais vieses, incluindo
consideracGes sobre a populacdo do
estudo, alocacao randomizada,
cegamento dos pacientes e do
responsavel pelo paciente, anélise por
intencdo de tratar e potencial de
generalizacdo  dos  resultados a
populacéo elegivel ao uso da tecnologia.
Em 4 (canaquinumabe, natalizumabe,
pegvisomanto e ticagrelor) relatérios foi
especificado o nivel da evidéncia dos
estudos considerados.

Na dimensdo “questdes éticas e
equidade”, houve certa dificuldade na
definicho do que poderia  ser
considerado pertinente aos aspectos
éticos, sociais, de equidade e de
acessibilidade nos relatorios, pois 0s
paises que contemplaram  esses
parametros em suas avaliacbes nao
deixaram claras as definicbes e as
formas de mensura-los. Assim, para
possibilitar a avaliacdo dos relatorios,
foram consideradas duas perspectivas
comumente contempladas em equidade:
condicdes de salde e acesso e utilizacado
dos servicos de salde. Quanto ao
primeiro aspecto, a analise considerou a
distribuicdo dos riscos de adoecer e
morrer em grupos populacionais que
podem ser classificados quanto a classe
social, género, idade, escolaridade,

gravidade da doenca, raridade da

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

doenga, dentre outros. Ja sob o prisma
do acesso aos servicos de salde,
considerado também como equidade
horizontal, foi avaliado o0 acesso,
utilizagdo e tratamento igual para
necessidades iguais @)
Adicionalmente, Dahlgren e Whitehead
consideram importante avaliar também
as diferengas no acesso para diferentes
tipos de problemas, e esse foco também
sera analisado ®¥.

De um modo geral, em todos 0s
relatorios analisados foi considerada a
gravidade da doenca em relagdo
principalmente as possibilidades de
tratamento, as sequelas decorrentes e a
mortalidade. Além da gravidade, a
raridade da doenca também esta
contemplada na amostra selecionada,
sendo que 6 tecnologias foram
avaliadas para doencas consideradas
raras  (ambrisentana  para  HAP,
fingolimode e natalizumabe para
esclerose multipla, lanreotida para
acromegalia,  canaquinumabe  para
CAPS, pegvisomanto para
acromegalia), com 3 recomendacGes
positivas e 3 recomendacgdes negativas
para incorporagdo no SUS.

Quando a questdo de
“necessidade terapéutica” foi abordada
na dimensdo impacto da doenga, foi
avaliado se determinada doenca ou

condicdo esta de alguma forma sendo
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contemplada pelos servicos de saude do
SUS. Nesse sentido, para todas as
tecnologias avaliadas, esse ponto foi
considerado nos relatorios.

Sete relatorios discutiram algum
dos aspectos sobre a dimensdo
“Implementagdo”, tais como
aplicabilidade, aceitabilidade,
viabilidade ou questfes organizacionais
relacionadas ao uso da tecnologia. A
aceitabilidade foi mais discutida nos
casos em que a tecnologia avaliada
trouxe alguma inovacgdo relacionada a
maior aceitagdo de seu uso, como
mudanca de via de administracdo,
facilidade posoldgica, reducdo do tempo
de tratamento, etc. As questdes
relacionadas a implementacao,
incluindo ai principalmente os recursos
financeiros e ndo  financeiros
(necessidade de recursos humanos e/ou
de infraestrutura)  foram mais
contemplados quando a incorporacgédo da
tecnologia envolveu a necessidade de
alguma modificacdo ou adequacdo da
organizacdo ja existente no sistema de
saude. Os relatorios que abordaram
essas informacGes foram: gefitinibe (uso
oral e necessidade de infraestrutura de
identificacdo de mutacgdo no receptor do
fator de crescimento epidermal),
fingolimode (uso oral e necessidade de
disponibilizagao em centros

especializados, com infraestrutura

Critérios para decisdes sobre incorporagéo...

adequada ao monitoramento  dos
pacientes que utilizarem 0
medicamento), lanreotida (uso
subcutaneo e  possibilidade  de
administracdo com intervalos de tempo
mais prolongados), stent farmacoldgico
(necessidade de reintervencdo e forma
de reembolso), omalizumabe
(necessidade de administragdo em
hospitalar), TAVI

(necessidade de expertise de recursos

ambiente
humanos e de adequacdo de
infraestrutura) e ticagrelor (questdes
organizacionais - escolha da estratégia
de tratamento da sindrome coronariana
aguda relacionada a operacionalidade

dos centros de atendimento).

Discusséo

No Brasil, a Lei 12.401 de 2011
e 0 Decreto 7.646 de 2011 conferem
obrigatoriedade de contemplar 0s
crittrios de eficacia, efetividade,
seguranca, impacto orcamentario e
custo-efetividade nas avaliacbes de
incorporacdo de tecnologias no SUS 9.
Além desses, outros quesitos também
sdo considerados, entretanto ndo de
forma sistematica. Assim, o presente
estudo analisou experiéncias de outros
paises em ATS, buscando identificar os
critérios mais relevantes para suas
decisfes sobre adocdo de tecnologias

pelos sistemas de saude, para em
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seguida realizar uma avaliagdo de 12
relatérios de avaliacdo de tecnologias
elaborados pela CONITEC quanto a
presenca de informacdes relativas aos
parametros levantados.

Na presente revisdo, foram
selecionados 9 artigos que reportaram a
experiéncia de incorporagdes de
tecnologias em salde de 20 paises,
tendo sido utilizadas as informacdes
relativas a 16 deles. Em conjunto, esses
paises relataram o uso de 21 critérios
relacionados as dimensdes impacto da
doenca, tecnologia, questdes
econbmicas, qualidade de evidéncia,
questdes de equidade, éticas, sociais e
de viabilidade de implementagdo. As
informagbes  relativas aos  pesos
atribuidos aos critérios e as pontuacdes
de desempenho das tecnologias foram
escassas, apontando para um panorama
em que ndo ha clareza quanto ao valor
de cada quesito nas decisbes de
incorporacdo de tecnologias em saude.

Embora os paises avaliados
sejam distintos em termos de renda,
investimentos em salde,
centralizacdo/descentralizacdo da
tomada de decisdo, financiamento, tipos
de reembolso e tipo de sistema publico,
de um modo geral observou-se que as
informacodes sobre efetividade,
segurancga, custo-efetividade e impacto

orcamentario foram consideradas por
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grande parte deles. Esse resultado
aponta para uma concordancia sobre a
relevancia desses quesitos no processo
de adocdo de tecnologias em sistemas
de saude.

Em relagdo ao impacto da
doenca, os critérios mais citados foram
gravidade da doenca e necessidade
terapéutica. O primeiro pardmetro
possui reflexo direto na qualidade de
vida dos pacientes e o segundo busca
captar se a doenca ou condicao de saude
a ser tratada ou prevenida representa
uma necessidade atendida ou ndo pelo
sistema de salde. Para alguns paises
ndo fica claro quais questbes
relacionadas a doenca sdo ponderadas,
como por exemplo, a Austria, que,
segundo o artigo, utiliza uma lista
grande de critérios, sem informa-los
integralmente ).

Quanto a tecnologia, com
excecdo da Tailandia, todos os demais
paises consideraram a avaliacdo da
eficacia ou efetividade como essencial
para tomada de decisdo, tendo sido o
critério mais relatado nessa dimensdo,
seguido da avaliacdo da segurancga.

A avaliacdo de custo-efetividade
foi relatada pela maioria dos paises,
seguida pelo impacto orcamentario.
Apenas a Noruega e a Suécia
informaram o0 uso de um limiar de

custo-efetividade flexivel orientado pela
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gravidade da doenga. A Franga ndo
utilizava AvVE até 2008 e, de acordo
com o0s estudos sobre esse pais, 0s
tomadores de decisdo ainda estavam
reticentes quanto ao uso de AVE para
avaliacdo de incorporacdo de novos
medicamentos.

A avaliacdo da qualidade das
evidéncias ndo aparentou ter tido peso
nas ATS com vistas as recomendacoes
relacionadas a cobertura dos sistemas de
salde, pois o nivel de evidéncia dos
estudos relacionados & tecnologia em
andlise  foi citado explicitamente
somente pela Franca.

As questdes éticas e sociais e de
equidade, acessibilidade, aplicabilidade,
viabilidade e aceitabilidade foram
reportadas em alguns estudos, porém
ndo ha clareza sobre quais perspectivas
e referéncias relacionadas a esses
parametros foram consideradas.
Confirmando a insuficiéncia de
informacBes  pertinentes a  essas
tematicas, estudo recente aponta que,
aproximadamente, apenas 10% das ATS
produzidas por agéncias incluiam
avaliagdo de aspectos éticos. As
barreiras citadas com maior frequéncia
foram escassez, heterogeneidade e
complexidade de métodos de analise de
ética; dificuldade em traduzir anélises
de questdes éticas em conhecimento Util

para os tomadores de decisdo e falta de
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suporte para requisicdo de especialista,
de tempo e de recursos financeiros >
Cabe destaque ao estudo de
Grepstad e Kanavos (2014), que
realizou uma andlise de similaridades e
diferengas em recomendagdes sobre
cobertura de  medicamentos  nos
sistemas de saude da Dinamarca,
Noruega e Suécia. Os trés paises
apresentam caracteristicas comuns em
relacdo a historia, a estrutura social e
econbmica, aos principios de definicao
de prioridades e aos métodos de
avaliacdo de tecnologias em salde.
Como resultado, um nivel de
concordancia alto foi encontrado entre a
Suécia e a Noruega (kappa 0.89), porém
niveis de concordancia menores foram
encontrados entre a Dinarmarca em
comparacgdo a Suécia e Noruega (kappa
0.37 e 0.47, respectivamente). Assim, as
recomendagdes sdo sempre muito
contextualizadas, e, ainda que o0s paises
supracitados sejam muito similares, ndo
necessariamente apresentam
recomendagdes concordantes. Segundo
0s autores, o0s principais fatores
envolvidos em recomendagles de
cobertura estdo divididos em trés areas
de preocupacdo: disposicdo a pagar,
relacionada ao preco e ao valor
terapéutico; incerteza nos dados e na
razdo de custo-efetividade incremental;

e delimitacdo do grupo apropriado de
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pacientes elegiveis ao uso da tecnologia
(14).

Na avaliacdo dos relatorios da
CONITEC, em relacdo a presenca ou
ndo de informacgdes relacionadas aos
critérios encontrados na revisdo, foi
observado que a maioria deles foi
abordada. A CONITEC so0 avalia
tecnologias ja registradas no Pais pela
autoridade sanitaria competente e, além
disso, todos os relatorios séo elaborados
de acordo com a lei e, portanto,
cumprem  0S  requisitos legais
especificados. As tecnologias avaliadas
pela CONITEC para incorporacdo sao
sempre comparadas as tecnologias ja
disponibilizadas pelo SUS para a
mesma indicacdo terapéutica e, nesse
momento, sdo verificadas as politicas
existentes para a doenga em questdo, se
ha PCDT do Ministério da Salde e se
existe alguma lacuna no tratamento da
mesma.

Todos os relatorios descreveram
a doenca para a qual a tecnologia
avaliada estava indicada, levando em
conta sua prevaléncia, gravidade e
tempo e a necessidade terapéutica de
incorporacdo de novos tratamentos.
Apresentaram, tambem, evidéncias de
eficacia/efetividade e de seguranca da
tecnologia avaliada, estudos de
avaliagdo econOomica e de impacto

orcamentario e 0s beneficios da
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incorporagéo de determinada tecnologia
na salde publica ou no sistema de
salde. As consideracdes sobre equidade
e (questbes éticas e sociais foram
comumente abordadas por todos o0s
relatérios da CONITEC, embora seja
necessario definir medidas especificas
para avaliar esses parametros.

Alguns critérios sdo dependentes
das caracteristicas da tecnologia em
analise, em relacdo as ja incorporadas
pelo SUS, como  comodidade
posoldgica, adesdo e conveniéncia ao
paciente, aplicabilidade, aceitabilidade,
viabilidade e questbes organizacionais.
Assim, esses  parametros  foram
encontrados nos  relatérios  cuja
tecnologia avaliada apresentou alguma
mudanca relacionada ao modo de uso
ou as necessidades adicionais aportadas
a tecnologia.

Em alguns casos avaliados pela
CONITEC, mas ndo relatados aqui,
foram consideradas a relevancia das
tecnologias para determinados grupos,
como hidroxiureia, penicilina oral e
transplante de células tronco
hematopoiéticas para anemia
falciforme, que acomete principalmente
a populacdo afrodescendente; vacina de
HPV  para

diagnostica, procedimentos laboratoriais

mulheres;  avaliagéo

e aconselhamento  genético para

pacientes com doencas raras; cadeiras

Revista Eletrénica Gestéo & Satide. Vol. 6 (Supl. 4). Outubro, 2015 p.3066-93 3088



Revista Eletronica Gestdo & Salde ISSN: 1982-4785

Pereira VC, Salomon FCR, Souza AB

de rodas para pessoas com deficiéncia;
sistema de frequéncia modulada pessoal
para crianca e/ou jovem com deficiéncia
auditiva; entre outros.

Conforme destacado por Iskrov,
Raycheva e Stefanov (2013), a selecédo
apropriada de critérios pode conferir
maior objetividade ao processo de
incorporagdo de tecnologias, mas ¢€
essencial que estejam bem definidos
para nao afetar a consisténcia das
decistes™®. Assim, a sistematizacdo de
critérios confere maior visibilidade e
transparéncia ao processo de avaliagéo
de tecnologias em sistemas de saulde,
itens considerados fundamentais para as
boas praticas em ATS . Algumas
metodologias tém sido empregadas para
esse fim, como o MCDA (Multi-
Criteria Decision Analysis), abordagem
com o objetivo de produzir um
ranqueamento de tecnologias com base
na ponderacdo de critérios e pontuacdo
para 0 desempenho das tecnologias ©”.
Recentemente, muitos estudos tém sido
publicados utilizando o modelo de
MCDA da EVIDEM Collaboration
(Evidence and Value: Impact on
DEcisionMaking), o qual aborda, de
modo estruturado, critérios, subcritérios
e suas defini¢cbes, divididos nas
seguintes dimensdes: impacto da
doenga, contexto da intervengéo,

resultados da intervencdo, tipo de
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beneficios, economia e qualidade de
evidéncia. Adicionalmente, pode ser
utilizado um conjunto de quesitos éticos
relacionados a utilidade (objetivos do
cuidado a salde), equidade (grupos
prioritarios e acesso), eficiéncia (custo-
oportunidade e viabilidade econémica)
e critérios do contexto global, como
capacidade do sistema, uso apropriado
da intervencéo, barreiras e pressdes dos
grupos interessados, contexto histérico
e politico e impacto ambiental ?®.
Como limitagdo do presente
estudo, pode ser destacada a avaliagdo
de uma amostra aleatoria dos relatorios
da CONITEC e néo da totalidade, o que
pode conduzir a resultados néo
definitivos quanto  aos  critérios
contemplados. Além disso, na revisao
que antecedeu a avaliacdo dos
relatorios, foi observado que alguns
estudos ndo aprofundaram na discussao
sobre os critérios, o que pode ter gerado
um panorama incompleto dos critérios
realmente utilizados pelos paises e
possivelmente desatualizados devido a
rapida evolugdo da ATS nos ultimos

anos no mundo.

Conclusao

Visivelmente ha um grande
desafio na selecdo de critérios
destinados a priorizacdo de tecnologias

e que contribuam para a melhor
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alocacdo de recursos. No presente
estudo, ainda que em alguns locais os
critérios estivessem mais formalizados e
explicitos, ndo foram identificados
processos claros para seleciona-los e
nem formas de lhes atribuir pesos,
apontando que, aparentemente, ndo ha
definicdo de hierarquia entre eles.

Foi observado que, ainda que em
cenarios  muitos  préximos,  as
recomendacdes podem  ndo  ser
similares, dependendo sempre de regras
para a avaliagdo de tecnologias, das
estruturas de financiamento e de
implementacdo. Mesmo nos casos de
utilizacdo de critérios comuns para
avaliacdo, as informacbes que o0s
subsidiam, principalmente em relacdo
ao impacto da doenca, as questdes
econbmicas, as questdes de equidade,
éticas, sociais e de viabilidade de
implementagdo,  normalmente  s&o
contextualizadas de acordo com o local
e a complexidade de seus sistemas de
salde.

Na avaliagdo dos relatérios
elaborados pela CONITEC foram
observados contetdos relacionados a
todas as dimensdes e quase todos o0s
critérios identificados na revisdo de
literatura. Entretanto, o fato de avaliar
quais parametros sdo contemplados nédo
é suficiente para informar quais deles

foram mais relevantes no momento da
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discussdo e decisdo do plenério da
Comissdo, e nem sempre essa
informacdo  aparece  de  forma
transparente no relatorio.

Finalmente, vale ressaltar que,
para as dimens@es equidade e questdes
éticas e implementacdo, ha grande
dificuldade em se definir critérios e
medidas e ainda prové-los com
informacfes confiaveis e relevantes
para a tomada de decisdo. Entretanto, é
necessario se avancgar nessa seara, pois
quanto maior o conhecimento do
contexto de incorporagdo, maior a
contribuicdo para a sustentabilidade do
sistema, a equidade e a qualidade no
cuidado a salde.

Conclui-se, assim, que, diante da
grande incerteza envolvida no momento
de avaliacdo de uma tecnologia em
de ATS

sistematizado pode oferecer condicdes

salde, um  processo

para uma  maior  objetividade,

transparéncia e legitimidade das

decisbes  sobre introducdo  de

tecnologias nos sistemas de saude.
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