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A adocéo do limite custo-efetividade na incorporacéao de tecnologias no SUS — o
que se pode esperar
Adopting a cost-effectiveness threshold for incorporating technologies into the SUS —
what can be expected
La adopcidn del limite coste-efectividad en la incorporacion de tecnologias en el SUS —
lo que se puede esperar

Clementina Corah Lucas Prado*

Resumo
Objetivo: Revisar o uso de avaliacdo
custo-efetividade na incorporacdo de
tecnologias em sistemas de saude e
informacBes sobre o Limite Custo-
Efetividade, especialmente embasadas
na experiéncia do The National Institute
for Health and Care Excellence (NICE)
no Reino Unido, a fim de pontuar os
desafios que se apresentam ao caso
brasileiro. Metodologia: Levantamento
bibliografico sobre o uso de avaliacdes
econdmicas na tomada de decisdo em
salde e do Limite Custo-Efetividade
(LCE) e  suas

Resultados: H& uma tendéncia atual de

consequéncias.

se adotar de forma explicita o LCE,
sendo incipientes os métodos de célculo
empirico. A OMS estabeleceu, em
2002, que o LCE aceitavel corresponde
ao valor de 1 a 3 PIB per capita
por Disability-adjusted life year (DALY),
porém  varios estudos  buscaram
estabelecer a disposicdo a pagar por

Quality-adjusted life year (QALY),
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obtida diretamente com a populacéo.
Nimdet et al calcularam a raz&o entre a
disposicdo a pagar por QALY
proveniente de estudos e o PIB per
capita, a fim de correlacionar
diretamente valores de PIB per capita
com o QALY, medida de resultado em
salde mais comumente utilizada em
avaliagbes econdmicas — utilizando-se
da razdo calculada, que variou de 0,05 a
540, o LCE a ser trabalhado pela
CONITEC seria um valor entre R$
1.361 a R$ 147.016. Além do LCE, ha
que se considerar 0 impacto
orcamentario e o custo de oportunidade
da incorporagdo, com a elaboracdo de
um plano de desinvestimento que
suporte o custo das novas tecnologias.

Descritores: Tecnologia Biomédica,
Alocacéo de Recursos para a Atencao a
Saude; Eficiéncia; Analise Custo-

Beneficio; Economia da Salde

Abstract
Objective: Revise the use of cost-
effectiveness  analysis  for  the

incorporation of technologies into
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health systems and the use of
information  regarding  the  cost-
effectiveness threshold, especially based
on experience coming from the National
Institute for Health and Care Excellence
— NICE, in the United Kingdom, aimed
at pointing out the challenges facing the
Brazilian scenario. Methodology: A
bibliographic survey on the use of
economic evaluations for decision-
making in the health area and of the
Cost-Effectiveness Threshold (CET)
and its  consequences.  Results:
Currently, a tendency exists to explicitly
adopt the CET, with the empirical
calculation  methods  still  being
incipient. In 2002, the WHO stipulated
that the acceptable CET correspond to
the value of the per capita GNP per
DALY:; however various studies aimed
to establish the willingness to pay per
QALY, obtained directly from the
population. Nimdet calculated the ratio
between the willingness to pay per
QALY and the per capita GNP -
therefore, the CET to be used by
CONITEC would be an amount
between R$ 1,361 and R$ 147,016. In
addition to the CET, the budget impact
and the opportunity cost for
incorporation  should both  be
considered, with the elaboration of a
disinvestment plan that would bear the

cost of new technologies.

A adocdo do limite custo-efetividade...

Descriptors: Biomedical Technology,
Allocation of Resources for Health
Care; Efficiency; Cost-Benefit

Analysis; Health Economy

Resumen

Objectivo: Revisar el uso de la
evaluacion coste-efectividad en la
incorporacion  de  tecnologias en
sistemas de salud e informacion sobre el
limite coste-efectividad, sobre todo en
las que son fundamentadas en la
experiencia del The National Institute
for Health and Care Excellence— NICE
en el Reino Unido, a fin de puntuar los
desafios que se presentan al caso
brasilefio.  Metodologia:  Busqueda
bibliografica sobre el wuso de
evaluaciones economicas en la toma de
decision en salud y del Limite Coste-
Efectividad (LCE) y sus consecuencias.
Resultados: Hay una tendencia actual
de adoptarse de forma explicita el LCE,
siendo incipientes los métodos de
calculo empirico. La OMS establecid en
2002 que el LCE aceptable corresponde
al valor del PIB per cépita por DALY,
sin embargo, varios estudios procuraron
establecer la disposicion a pagar por
QALY, obtenidas directamente con la
poblacién. Nimdet calculé la razon
entre la disposicion a pagar por QALY
y el PIB per capita — por esta, el LCE a
ser trabajado por la CONITEC seria un
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valor entre R$ 1.361 a R$ 147.016.
Ademaés del LCE, hay que considerar el
impacto presupuestario yel costo de la
oportunidad de la incorporacion, con la
elaboracion de un plan de inversion que
soporte el costo de las nuevas
tecnologias.

Descriptores: Tecnologia Biomédica,
Asignacion de Recursos para la
Atencion a la Salud; Eficiencia;
Anédlisis Coste-Beneficio; Economia de
la Salud

Introducéo

O processo de incorporacdo de
tecnologias no Ministério da Sadde foi
oficializado com a publicacdo da
Portaria GM/MS n° 3323, de 27 de
dezembro de 2006, que estabeleceu a
Comissdo  de  Incorporacdo  de
Tecnologias do Ministério da Saude
(CITEC). Posteriormente, houve a
retificacdo pela Portaria GM/MS n°
2587, de 30 de outubro de 2008, que
vinculou a CITEC a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e  Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude.
Em ambos os textos € mencionado que
as recomendacgdes serdo baseadas em
crittrios  de  eficacia,  acurdcia,
efetividade e seguranga das tecnologias
avaliadas, sendo sugerida a
apresentacdo de estudos de avaliacdo

econdmica, “quando houver alegacdo

A adocdo do limite custo-efetividade...

pelo demandante de Beneficios
Terapéuticos e Custos Adicionais em
relacdo as tecnologias ja incorporadas™.

Diante da experiéncia advinda
das anélises desenvolvidas no &mbito da
CITEC e da

institucionalizar um modelo de processo

necessidade  de

de incorporacdo de tecnologias em
salde foi criada a Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC),
pela Lei n° 12401, de 20112
Posteriormente é publicado o Decreto
Presidencial n° 7646, de 21 de
dezembro de 2011° por meio do qual
fica explicito que seriam utilizados na
incorporacdo de tecnologias critérios
racionais e pardmetros de eficécia,
eficiéncia e efetividade adequados as
necessidades de saude, além de
relevancia para o cidaddo e sistema de
salde, baseados na relacdo custo-
efetividades.

A eleicdo do parametro de custo-
efetividade no processo de incorporacao
de tecnologias no SUS legitima o uso
das avaliacGes econdmicas, as quais Sao
consideradas etapa integrante da
Avaliagdo de Tecnologia em Satde”.

E por que é importante utilizar
as ferramentas da Economia da Salde,
como as avaliagdes econbmicas, na

incorporacéo de tecnologias?
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A percepgédo de que 0s recursos
financeiros ndo acompanhariam a
demanda de cuidados de saude data da
segunda metade do século passado,
diante do crescimento significativo dos
gastos com salde em consequéncia do
grande desenvolvimento tecnoldgico®.
Weistein®, em 1978, ja afirmava que “os
recursos disponiveis para encontrar as
demandas do cuidado da salde séo
limitados”, diante do fato dos Estados
Unidos da América ja apresentarem,
nessa ocasidao, um gasto anual de 120
bilhdes de dblares por ano, com uma
taxa de crescimento duas vezes maior
do que a do Produto Interno Bruto. Por
isso, 0 autor recomendava a
implementacdo de ferramentas de
racionalizacdo do cuidado a saude, a
fim de se obter o “maximo de
beneficios em satde por dolar gasto” °.

Some-se a isso a percepcdo de
que o mercado de servigos de saude tem
falhas, o que pressupde a necessidade
de intervencdo. Savedoff° avalia a
contribuicdo de Kenneth Arrow na
discussdo do tema, com publicacdo do
artigp “The welfare of health
economics”, em 1963, na revista American
Economics Review, considerado o marco de
criacdo da disciplina Economia da Saude.
Para Savedoff, o artigp de Arrow
permanece  popular por tocar ha

caracteristica central dos debates sobre

A adocdo do limite custo-efetividade...

politica de satde publica— como instituices
de mercado e ndo mercado exercem seu
papel na proviséo e distribuicdo de servigos
de cuidados de salde, considerando-se que
a existéncia de incerteza em relacdo a
incidéncia de doencas e a eficacia do
tratamento levam a uma ineficiente
alocacdo de recursos, mesmo em mercados
(de satde) competitivos °.

Diante da  necessidade de
racionalizar o cuidado a salde, com vistas a
eficiéncia, as avaliagdes econdmicas de
intervencbes de saude surgem como
importante ferramenta de suporte a tomada
de decisdo, por possibilitarem a analise
comparativa de acles alternativas em
termos de custos e consequéncias’.

Se considerada a natureza das
consequéncias das alternativas avaliadas,
essas podem ser medidas em unidades
monetarias ou em unidades naturais (em
geral, resultados intermédios em salde).
Como ¢é bastante dificil traduzir resultados
de intervencBes em salde em unidades
monetarias, as avaliagdes custo-beneficio
(ACB) deram lugar as custo-efetividade
(ACE) e custo-utilidade (ACU). Essa
altima, uma forma de ACE, porém que usa
a utilidade, em geral traduzida em Quality-
adjusted life Year (QALY), ou ano de vida
ajustado pela qualidade, medida em que séo
associados ganhos em quantidade e
qualidade de vida.

O uso de “utilidade” permite captar
as “preferéncias dos individuos e da
sociedade por um determinado conjunto de

resultados em saude” além de fornecer uma
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medida de resultado comum, para que
diversas intervencdes de salude possam ser
comparadas’.

O resultado de uma ACE ¢
expresso em termos de razdo custo-
efetividade incremental (RCEI), que reflete
0 custo adicional por unidade adicional de
ganho em salde produzida por uma
intervencdo comparada com a outra®.

Quando se compara alternativas
com vistas a escolher a mais custo-efetiva,
um conceito importantissimo que precisa
ser levado em consideracdo é o de custo de
oportunidade. O ato de escolher significa
sacrificar a outra opcdo. Na economia, 0
conceito de custo é relativo ao valor dos
beneficios que se deixam de obter ao tomar
uma decisdo em lugar de outra °.

Portanto, o custo de oportunidade é
0 que a sociedade incorre ao disponibilizar
uma tecnologia sanitaria a populagdo, a
medida que os recursos empregados para tal
ficam indisponiveis para outros fins®™.

O wuso de avaliacbes custo-
efetividade, especialmente com resultados
em QALY, na tomada de decisdo visa obter
eficiéncia no uso dos recursos financeiros,
reconhecidamente limitados. Nos paises
que se utilizam desse critério, alguns
dilemas surgiram relativos as seguintes
questdes: (i) Qual o valor de referéncia que
permite dizer se a RCEI obtida demonstra
ou ndo o uso eficiente dos recursos
disponiveis? (ii) Qual é o custo de
oportunidade envolvido nesse processo?

(iii) Como promover a incorporagdo de

A adocdo do limite custo-efetividade...

novas tecnologias em um cenario de
orgamentos fixos?

Apesar do pardmetro de custo-
efetividade estar contemplado em decreto
desde 2011, as avaliacBes econémicas no
ambito da CONITEC sO estdo sendo
realizadas com maior frequéncia nos
altimos meses. Foi necessario que 0s
técnicos se capacitassem a elaborar e
avaliar as ACE, a fim de averiguar ndo so
0s componentes béasicos das avaliagOes
econdmicas, quais sejam identificacdo,
quantificagdo, valoragdo e comparacao dos
custos e consequéncias das alternativas,
bem como pontos considerados por
Drummond’ como controversos, como o
uso de taxas de desconto, a realizacdo de
analises de sensibilidade, entre outros.
Importante passo de fomento & realizagdo
de avaliagdes custo-efetividade no Brasil
foi a validagéo da escala EuroQol, que visa
medir as preferéncias por estados de salde,
por meio de sistemas de classificacdo de
estados de salde multi-atributos pré-
pontuados.

Esse artigo visa trazer o
conhecimento atual sobre as questdes
postas e discutir os desafios de trabalhar
com o pardmetro de custo-efetividade na

incorporacdo de tecnologias no SUS.

Objetivos
1. Objetivos primarios: Revisar
informagdes sobre o Limite
Custo-Efetividade.
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2. Discutir as provaveis
consequéncias do uso de
parametro de custo-
efetividade na incorporagédo

de tecnologias no SUS.

Revisdo da Literatura

Para Drummond’, as avaliacBes
econbmicas podem ser utilizadas para
orientar a alocacdo de recursos de
salde, diante de um orcamento fixo, por
meio da elaboracdo de league tables ou
pelo estabelecimento de limites custo-
efetividade.

No método league tables ha a
ordenacdo de todos os tratamentos em
listas, segundo suas razBGes custo-
efetividade, comecando-se pela opcao
“ndo fazer nada”, seguida do tratamento
com a razdo custo-efetividade mais
baixa. Paulatinamente sdo acrescidos 0s
tratamentos independentes, em razéo
decrescente de custo-efetividade, até
esgotar 0 orcamento. O Ultimo
procedimento a ser escolhido define
uma linha, acima da qual o acesso é
garantido, mas ndo para baixo. Esta
linha se desloca, para cima ou para
baixo ao longo do tempo, na
dependéncia dos recursos disponiveis.

A experiéncia mais conhecida no
uso de league tables foi a realizada no
estado americano de Oregon, nos anos

noventa, com vistas a orientar a tomada

A adocdo do limite custo-efetividade...

de decisdo sobre servicos a serem
oferecidos pelo programa Medicaid.
Foram comparados tratamentos para
diferentes  condi¢bes  clinicas e
calculadas as razbes custo-efetividade.
Os tratamentos foram agrupados em 17
categorias, segundo os critérios valor
para a sociedade; valor individual e
essencialidade do cuidado a salde e
ordenados em ordem decrescente da
razdo custo-efetividade. A grande critica
ao metodo foi gerada pelo fato de o
tratamento de condicBes eletivas
(restauracdo dentéria, por exemplo) ter
ficado em posicdo mais custo-efetiva
que aqueles que salvam vida
(tratamento de apendicite)*.

Diante desses resultados, alguns
autores como Hardorn'? manifestaram-
se negativamente em relacdo ao uso das
avaliacBGes econdmicas como ferramenta
de racionalizacdo  dos  recursos
financeiros de saude, por serem
utilitaristas, sem considerar questdes
como a “regra de resgate”, que ¢ a
“predisposi¢do humana em resgatar
vidas em perigo quando é possivel fazé-
107%2,

Para outros autores, como
Eddy', da aplicacdo de metodologias
como a utilizada em Oregon ndo se
espera listar o0s procedimentos de

acordo com “nosso senso intuitivo, sua

importancia ou grau de beneficio”, mas
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lista-los de acordo com a quantidade de
beneficio que os servi¢os produzem por
unidade de custo. A comparagdo nao é
feita entre condicbes mais e menos
custo-efetivas, mas entre volumes de
diferentes procedimentos que podem ser
oferecidos com uma quantidade
particular de recursos.

A experiéncia de Oregon
motivou discussdes sobre a melhor
forma de se empregar os métodos de
avaliacdo econdmica na alocacdo
racional de servicos de salde:
abordagem restrita ou generalizada.
Para Murray™, na abordagem restrita,
intervencdes independentes e
mutuamente excludentes sdo avaliadas
em termos da mudanca no custo devido
a intervencdo em comparagdo com a
mudanca no beneficio de saude, sem
considerar as alternativas de tratamento
para um mesmo problema clinico — é
calculada a razdo custo-efetividade
média. Exemplo tipico foi o ocorrido
em Oregon. Este tipo de abordagem néo
gera a realocacdo de recursos de
alternativas menos custo-efetivas para
mais custo-efetivas, em cada problema
de saude, com perda de oportunidade de
melhorar o custo-efetividade do sistema
de saude como um todo.

Na abordagem generalizada, a
analise dos custos e beneficios é feita

para um conjunto de intervencdes, todos

A adocdo do limite custo-efetividade...

em relacdo as suas alternativas de
comparagdo, para diversas condicGes
morbidas da Classificacdo Internacional
de Doencas (CID), com o
estabelecimento de razdo custo-
efetividade incremental. Assim, é
possivel identificar ineficiéncias
alocativas, com oportunidades para
realocacdo orcamentaria, com vistas a
privilegiar as intervengdes mais custo-
efetivas para cada problema de saude.

E importante salientar que a
abordagem generalizada € a que permite
0 uso adequado de uma ACE, conforme
definido anteriormente, uma vez que se
deve levar em consideracdo a razdo
custo-efetividade incremental de
alternativas para um mesmo problema
de saude.

Outra forma de se utilizar as
avaliaces econbmicas na alocacao
racional de recursos de salude é o
estabelecimento de limites custo-
efetividade. Segundo Eichler*, o termo
foi introduzido por Weinstein e
Zeckhauser em 1973, para definir o
“nivel de custos e efeitos que uma
intervencdo deve alcancar para ser
aceitdvel num dado sistema de cuidado
a saude”.

Ha4& 10 anos, a discussdo
imperava sobre as vantagens e
desvantagens da adogdo implicita ou

explicita de Limite Custo-Efetividade
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(LCE) para a incorporacdo de
tecnologias, em termos de adogéo
publica ou ndo do mesmo. Também se o
Limite Custo-Efetividade deve ser
“soft” ou “hard”** para diferenciar
paises que adotam os resultados das
avaliagdes  custo-efetividade  como
unico critério da tomada de deciséo
daqueles que adotam fronteiras superior
e inferior, sendo a faixa delimitada um
norteador da decisdo, em geral
associado a um critério adicional.

N&o havia clareza sobre quais
paises de fato utilizavam-se do LCE em
suas decisbes, mesmo com O USO
intensivo de avaliagdes econdmicas na
decisdo de incorporacdo de tecnologias
por paises como Alemanha, Suécia,
Canadd e Reino Unido. Tampouco
havia sido elaborada uma metodologia
de célculo do LCE.

Eichler* descreveu quatros formas

vigentes de se estabelecer o LCE:

— Os propostos por individuos ou
instituicdes, como o limite de
US$50.000 /QALY utilizados
pelos Estados Unidos da
América, que representa o valor
de custo-utilidade anual do
Medicare para pacientes com
Doenca Renal Cronica;

— Os célculos estimados a partir da

disposicdo a pagar ou anélise

A adocdo do limite custo-efetividade...

similar — metodologias muito
incipientes naquela ocasiéo;

As razdes CE obtidas de
intervengdes que salvam vidas,
de setores outros que ndo a
salde, que podem ser usadas
para informar a disposicédo a
pagar da sociedade pela vida.
Eichler cita o estudo de Tengs et
al, autores que consolidaram o
valor de custo-utilidade de 500
intervengdes que salvam vidas,
de diversos setores, em dolares
americanos de 1993 por ano de
vida salvo, nos seguintes grupos:
US$ 19.000/ano de vida salvo —
em cuidado a salde; US$
36.000/ano de vida salvo -
residencial; US$ 56.000/ano de
vida salvo — transportes; US$
350.000/ano0 de vida salvo -
ocupacional; US$ 4.200.000/ano
de vida salvo — ambiental;
Célculos inferidos da andlise
retrospectiva de decisdes de
alocacdo de cuidado a saude,
apos a analise de decisdes como
das agéncias da Australia e
Reino Unido. Eichler cita Towse
e Pritchard, que analisaram as 41
primeiras decisoes feitas pelo NICE
e concluiram que esta instituicdo

parecia operar com uma faixa de

Limite Custo-Efetividade entre
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20.000£/QALY e 30.000£/QALY,

fato que ndo havia sido confirmado

por técnicos da agéncia.

As perspectivas dos autores era
que a adocdo de LCE se tornaria uma
realidade devido a dificuldade de se
utilizar ACE na auséncia de um limite
aceitavel e que este se tornaria explicito.
Além disso, que o LCE ndo seria
idéntico para 0s paises, pois a
habilidade para pagar por uma
intervencdo varia conforme o nivel de
renda, mesmo que 0S custos e

efetividade sejam semelhantes.

Métodos

Levantamento bibliogréfico da
literatura disponivel, de abril a junho de
2015, por meio de buscas em bases de
dados como BVS-ECOS e MEDLINE
via PUBMED,
palavras chave:

utilizando-se  das
Sitios em portugués:
Incorporacéo de tecnologias;
financiamento de sistemas de saude;
gasto em saude.

Sitios em inglés:  health
technologies and health expenditures;
health  technologies and resource
allocation; CE threshold and GDP per

capita.
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Resultados

- Como estabelecer um Limite Custo-
Efetividade

O uso de avaliagcdes econdmicas
no processo de tomada de decisdo em
salde foi iniciado pela Austrdlia em
1993, na andlise de submissdes
realizadas no ambito do Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC).
Desde entdo, a préatica se ampliou entre
varios paises da Unido Europeia, dentre
eles 0o Reino Unido, aonde ¢
operacionalizado por The National
Institute for Health and Care
Excellence (NICE)™.

O NICE é uma organizacdo
independente, responsavel por
desenvolver guias nacionais, padroes e
informacdes na prestacdo de cuidado de
saide e social de alta qualidade®®.
Criado em 1999, inicialmente ligado ao
Department of Health, tornou-se um
Non Departmental Public Bodyem em
2013, o0 que o fez independente do
poder publico, apesar de financiado por
esse. E a instituicio responsavel por
elaborar os guias, bem como estabelecer
0s padrdes de qualidade e avaliacOes de
tecnologias.

E referenciado por Birch e
Gafni'’como o mais amplamente
discutido exemplo do uso de diretrizes

de avaliagdo econdmica na tomada de
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decisdo. Por isso, todo o trabalho
realizado no ambito do NICE tem sido
revisado e avaliado por diferentes
pesquisadores dos temas, do préprio
Reino Unido e de outros paises.

Artigos publicados até o inicio
da década passada se debrucavam em
inferir se de fato o NICE utilizava um
LCE na tomada de decisdo, apesar do
fato ser negado formalmente pelo
Comité de Avaliacdo. Apesar de néo
admitir a utilizacgdo do mesmo,
conforme citado anteriormente, autores
como Towse e Pritchard, em publicacao
de 2002, puderam estimar esses
valores™.

Também Birch e Gafni'’, ao
analisarem os guidelines elaborados
pelo NICE, se referem ao uso implicito
de LCE nos “guidelines originais” do
NICE, denominados por eles como
NICE I, o qual se torna explicito nos
“guidelines revisados” do NICE,
denominados NICE II.

Portanto, ndo persiste mais
duvida sobre o uso de um intervalo de
LCE pelo NICE, entre 20.000 e 30.000
£/QALY. A questdo que emerge
atualmente estid relacionada a outras
possiveis abordagens de
estabelecimento do LCE e o mundo dos
desejos esta na elaboracdo de método

empirico de célculo do mesmo.
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A definicdo do LCE pode ser
feita por analise de decisdes preévias,
conforme proposto por Eichler ou por
duas abordagens descritas por McCabe®:
(i) De modo a determinar o orcamento
Otimo de salde; e, (ii) De forma a
esgotar um orcamento determinado
exogenamente.

Estabelecer o LCE a fim de
definir o orcamento Otimo do setor
salde ocorre quando se determina o
valor marginal que a sociedade atribui a
salde, seja pela valoracdo da disposicao
a pagar por ganhos de saude, de uma
amostra representativa da sociedade;
pelo uso do valor da vida/salde
empregado na alocacdo de recursos em
outras areas do setor publico (como por
exemplo, o setor de transporte, cujas
acbes podem impactar na salde da
populacdo); ou pelo uso de valores do
PIB per capita.

No caso de se utilizar a
equivaléncia do LCE ao PIB per capita
do pais, 0 senso comum € que este
representa o “quinhao” de riqueza a que
cada cidadéo faria jus e, portanto, seria
a maxima quantidade que se poderia
gastar em ganhos de saude, em um
determinado ano. Ha criticas a essa
abordagem derivada especialmente da
premissa de que a sociedade deveria
estar disposta a devotar toda sua riqueza
ao cuidado de saude, o que ndo € o caso.
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Se o LCE for estabelecido por
um valor monetario revelado, por
pesquisas realizadas junto aos cidad&os,
toda intervencdo com uma RCEI abaixo
do limite devera ser aprovada. Nesse caso,
o orcamento do sistema de salde tem
que ser aumentado para contemplar a
compra dessas novas intervengdes de
salde. Além de um compromisso do
Estado em fazé-lo, sé seria factivel se a
fixacdo do orgamento ndo fosse Unica e
exclusivamente realizada pelo
parlamento, como ocorre na maioria dos
paises ®.

Estabelecer o LCE para esgotar
um orcamento estabelecido de forma
exogena visa promover a eficiéncia no
uso dos recursos disponiveis. O LCE,
nesse caso € o custo por QALY do
tratamento menos eficiente financiado -
ou seja, intervencdo com maior
custo/QALY. Para adicionar saude, a
nova intervencdo tem que substituir
aquela menos eficiente. O grande
desafio que se apresenta é que, em
geral, intervengBes incorporadas ha
bastante tempo ndo tem a RCEI
estimada.

Para McCabe®, se a proposta de
agéncias como NICE ¢ substituir
intervengdes mais eficientes pelas
menos eficientes, ha a possibilidade de
se trabalhar com um “working cost-

effectiveness threshold”, que reflita a
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estimativa da RCEI da intervencao
menos efetiva em curso no National
Health System (NHS), do Reino Unido,
0 que pode ser feito a partir da base
incompleta de evidéncia de custo-
efetividade de intervengdes que o NHS
disponibiliza e do wvalor que
profissionais e outros interessados dao a
essas intervencbes, cuja avaliacdo
formal ndo é possivel. Interessante que
0 proposto se assemelha o que se tentou
fazer no estado do Oregon, nos Estados
Unidos da América, 0 que pode
culminar com distorgdes e vieses, caso
os elementos bésicos de uma avaliacao
custo-efetividade ndo forem respeitados.

Artigo de Claxton'®, publicado
em 2015, revisa o0 arcaboucgo conceitual
do LCE a fim de embasar a sua
estimacdo e propbe um modelo

economeétrico para tal.

- Questdes que envolvem o LCE

Uma discussdo em relacdo ao
LCE é o custo de oportunidade que
envolve a incorporacdo de novas
tecnologias, principalmente quando se
esta diante de um orgamento fixo. Nesse
caso, nao ha uma, mas duas categorias
de pacientes que interessam — aqueles
que véo receber os novos tratamentos e
aqueles que vao suportar os custos da

nova tecnologia (aqueles cujos servigos
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serdo reduzidos em virtude dos gastos
com 0 novo tratamento).

Isso porque para se obter
eficiéncia € mandatdrio que o custo de
incorporacdo  seja  suportado pela
desincorporagdo de outras tecnologias.
Portanto, um plano de desinvestimento
é imprescindivel.

Ha alguns autores que rebatem
tais questOes, dizendo que de fato,
nenhum orcamento é fixo, e variacoes
de valores ocorrem ao longo do tempo.

Se mais uma vez nos utilizarmos
do exemplo do NICE, McCabe® acha
pouco provavel que se conheca quais
pacientes vao suportar o custo de
oportunidade de recomendactes
favoraveis pela agéncia. E quando,
mesmo assim, se recomenda
positivamente a incorporacdo de uma
intervencdo, assume-se que o ganho
renunciado pelos que irdo suportar o
custo de oportunidade vale menos que o
dos que irdo obter o beneficio.

Pela anélise do padrdo de gasto
do NICE, McCabe presume que 0s que
irdo suportar o custo de oportunidade
sejam 0s mais idosos e aqueles no
ultimo ano de vida.

Importante salientar que, apesar
do NICE fazer as recomendacOes, as
intervencbes  serdo  pagas  pelos
orcamentos dos Primary Care Trut
(PCT’s); estes sim, com a
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responsabilidade de prover o cuidado de
salide necessario a populacdo. Entdo, na
processo de incorporacdo de tecnologias
h& que se buscar sinergia entre o valor
de LCE considerado pelo NICE e o
considerado pelos PCT’s, que sdo 0s
pagadores finais pela incorporacao.
Também como serdo avaliadas as
tecnologias a serem substituidas.

Pode haver ainda variagdes de
LCE entre programas e regi0es
geograficas, principalmente quando se
trata de promover acesso da populacéo a
essas novas tecnologias. Para que se
promova acesso pode Ser necessario
trabalhar com RCEI maiores (menos
custo-efetivas).

Outra questdo a ser considerada
diz  respeito ao mercado de
medicamentos e outras tecnologias em
salde. Uma vez explicito o LCE, os
fabricantes poderéo fazer “uma conta de
chegada” para que a RCEI da nova
tecnologia esteja proxima desse limite
(caso seja menor). Se, por outro lado,
uma inovacgao provoca uma RCEI maior
que o LCE, o valor da inovagdo teria
que ser pago pelos fabricantes. Mesmo
sabendo-se que esta constatagdo ndo é
uma verdade absoluta, pois hd uma série
de incentivos publicos a pesquisa e
desenvolvimento, o NICE pode
autorizar a incorporacdo de uma

tecnologia cuja RCEI estd acima do
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limite se considerar que esta seja
realmente inovadora.

Outro ponto é que os valores de
LCE ndo devem ser imutaveis, mas
serem reavaliados com certa
periodicidade, o que pode determinar
uma diminuigdo desses, inclusive. Uma
desvantagem para essa pratica seria o
“fato de introduzir uma incerteza
adicional e prover um ambiente menos
seguro para a inovacdo industrial” ®. Por
outro lado, para o autor, sé chegariam
ao mercado aquelas medicacdes que, de
verdade, trariam suficiente ganho
adicional em salde para justificar o

preco requerido pelo investimento.

- O LCE e 0 impacto orcamentario

McCabe® incorpora mais um
elemento na tomada de decisdo em
relacdo a novas tecnologias, para além
do LCE. Na realidade demonstra a
relagdio entre LCE e o0 impacto
orcamentario. Sempre na légica do
custo de oportunidade frente a um
orcamento fixo de sistema de saude, em
que a recomendacdo positiva a
incorporagdo leva & necessidade de
desincorporagéo de tecnologias menos
custo-efetivas.

Para isso, relaciona graficamente
0 ganho de saude marginal e gastos em
salde - todas as alternativas disponiveis

num sistema de salde sdo colocadas
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num gréafico, em que o ganho marginal
de saude estd no eixo das ordenadas e
0S gastos por ano no das abcissas.
Aquelas intervengbes que apresentam
maior possibilidade de impacto na
salde por unidade de recurso gasto sdo
colocadas & esquerda e assim
sucessivamente - a curva gerada tem
inclinacdo descendente até 0
esgotamento do orgamento do sistema.
A altura nesse ponto demonstra o0
ganho marginal de saude adicional, com
0 orcamento atual, da intervencao
menos custo-efetiva incorporada — ou
seja, 0 LCE.

No processo de substituicdo de
tecnologias menos eficientes por mais
eficientes, observa-se, necessariamente,
um aumento do ganho marginal de
salde por unidade de recurso gasto, o
que ir4 deslocar o LCE para baixo.
Assim, quanto maior o ganho marginal
de saude menor o LCE - as
intervencdes futuras terdo que ser mais
eficientes para justificar seu
financiamento. Este é o caso quando o
impacto orcamentario da substituicdo é
dito neutro — o valor do impacto
orcamentario da intervencdo a ser
incorporada é o mesmo daquela a ser
substituida.

Se o custo da nova intervencéo é
maior que daquela que sera substituida,

uma recomendagcdo  positiva de
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incorporacdo fard com que maior
namero de intervengdes tenham que ser
substituidas, até que o impacto
orcamentario se torne neutro. Para 0s
autores, o LCE para intervencdes com
grande impacto orcamentario tem que
ser menor do que aquele para
intervencdes com impacto orcamentario
mais baixo, pois ira substituir maior
namero de intervengdes eficientes por
aquelas que ndo sdo — o LCE mais baixo
aumenta o ganho marginal em sadde.
Por outro lado, quando o
orcamento aumenta, o LCE pode
aumentar 0 que pode levar a
incorporacdo de intervencdes menos
eficientes, o que diminui o ganho
marginal em saude.
Portanto, 0 impacto
orcamentario é um importante elemento
a ser considerado em associacdo com o
LCE. E por ndo ser o NICE, no Reino
Unido, a instancia que determina o
orcamento e sim o parlamento, Culyer

et al*®

acreditam que o papel do NICE é
procurar um LCE implicito no
orcamento do NHS e néo determinar um
LCE que ira determinar a necessidade

do orgamento.

- O LCE e 0 PIB per capita

A Organizagdo Mundial de
Satde (OMS)®  publicou em 2002
relatério sobre redugdo de riscos e ao
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abordar a incorporacdo de novas
tecnologias com esta finalidade
estabelece a necessidade de realizar
avaliacdo custo-efetividade. Sobre a
decisdo do que se incorporar, cita o
relatorio da Comissao de
Macroeconomia e Salde, de 2001,
segundo o qual “as intervengdes que
custem menos que 3 vezes o PIB per
capita por DALY podem representar um
bom valor para o dinheiro” %. Mais
adiante, ainda  classifica  como
intervencbes  muito  custo-efetivas
aquelas que custem menos que o PIB
per capita para cada adicional DAILY e
intervencdes custo-efetivas as que
custem entre 1 a 3 vezes o PIB per
capita para cada adicional DAILY?.

Desde entdo, muitos paises se
referem a esse limite como ponto de
corte na adocdo de novas tecnologias.
Alguns  problemas  surgiram em
decorréncia da medida de resultado
adotada pela OMS, pois em avaliacGes
econémicas a medida preferencialmente
adotada é 0 QALY e ndo o DALY.
Além disso, em vérios estudos sobre a
disposicdo a pagar por ganhos em
salde, também o QALY ¢é a medida
utilizada.

O DALY (Disability-adjusted
life year) — ano de vida ajustado por
incapacidade ¢ diferente do QALY

(Quality-adjusted life year) — ano de
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vida ajustado pela qualidade. Enquanto
a primeira  medida é usada
preferencialmente em estudos de carga
da doenca, que pretendem medir o0s
custos indiretos atribuidos a
determinada doenca, a QALY é uma
medida de utilidade de estados de
salde, que associa ganhos em
quantidade e qualidade de vida. Assim,
segundo Santos?’, ndo é possivel
realizar a comparagdo direta entre
ambas, pois 0s denominadores sao
diferentes. Além disso, informa que
quando foram comparados 0s pesos de
QALY com os pesos de DALY, para
uma ampla faixa de doencas, o valor
proposto de 3 vezes o PIB per capita foi
superior a US$ 50.000/QALY (valor
utilizado pelos Estados Unidos como
LCE).

Alguns autores tentaram
correlacionar medidas de disposicdo a
pagar por QALY eo LCE da OMS. Em
artigo interessante  publicado  por
Nimdet et al?, em 2015, foi realizada
uma busca de artigos sobre a disposi¢éo
a pagar por QALY nos principais
banco de dados. De 3974 artigos
identificados,  ap6s  analise  de
elegibilidade, apenas 14  foram
selecionados, sendo a maioria publicada
entre 2010 e 2014 e na Europa. Os
valores de disposicdo a pagar foram

convertidos em dolares americanos do
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ano do estudo, baseada em taxas de
cambio do Banco Mundial e os valores
de PIB per capita foram obtidos do
Banco Mundial para 0 ano e pais do
estudo. Uma razdo entre o valor de
disposicdo a pagar por QALY e PIB per
capita foi calculada, para cada estudo,
bem como as médias e medianas.

Os valores de Disposicdo a
pagar por QALY situaram-se numa
faixa entre US$ 2.019 e US$ 282.821,
com média e mediana de US$ 34.309 e
US$ 9.921 respectivamente. Entre 0s
167 valores de disposicdo a pagar por
QALY obtidos dos 14 estudos, mais de
desses valores (86,93%)

estiveram abaixo de um PIB per capita

3 quartos

para um adicional QALY .

Os valores de razao “Disposicao
a pagar por QALY/PIB per capita” para
cada pais de origem do estudo variaram
entre 0,05 a 5,40, com média de 0,77 e
mediana de 0,43. Se se considerar o
tipo de resultado avaliado, de
intervencdes que estendem a vida ou
salvam a vida e aquelas que aumentam
a qualidade de vida, as razbes medias
foram 2,03 £ 0,98 para as primeiras e
0,59 0,74 para as segundas.

Outros fatores que provocaram
diferengas entre as médias de razdo
“Disposicdo a pagar por QALY/PIB per
capita”, com diferencas estatisticamente

significantes foram: a perspectiva
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individual x da sociedade (0,63 £ 0,73
versus 2,16 = 1,41); a duragdo do
cenario elegido, de 1 més a 1 ano ou
mais de 1 ano (1,30 + 0,58 versus 0,71
+ 0,98); a severidade do cenério
hipotético — moderada versus alta (0,7 +
0,91 versus 1,65 + 1,22) e tipo de
financiamento — os ndo financiados por
companhias  farmacéuticas e o0s
financiados (0.80 + 0,73 versus 1,62 +
1,39).

Este parece ter sido o primeiro
estudo que estabeleceu a inter-relacédo
entre o valor aferido pela sociedade para

um QALY e o PIB per capita.

Discussao

A introducdo do parametro de
custo-efetividade na avaliagdo de
tecnologias no SUS sem davida
equiparou 0 processo com o realizado
em outras agéncias e instancias que o
fazem. Por outro lado, trouxe a “quase”
obrigacdo de trabalhar com um valor de
corte, que indica quais as tecnologias
podem ser sustentadas pelo sistema.
Sem esse como saber se uma
determinada razdo custo-efetividade
incremental  representa ganhos em
salde e uso eficiente dos recursos
financeiros?

Desde a sua criagédo, tem havido
um processo de aprendizagem dos
técnicos e plendrio da CONITEC em
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relacio a elaboracdo de avaliacdes
custo-efetividade. A validacdo do
EuroQol no Brasil sem duvida permitira
que o calculo de QALY’s traduza as
preferéncias da sociedade brasileira.

Porém, ainda ndo se ousou falar
no estabelecimento de um LCE para o
Brasil, tampouco isso pode ser inferido
das analises das poucas tecnologias que
tiveram a razdo custo-efetividade
incremental calculada, no ambito da
CONITEC. N&o podemos falar ainda
nem da adocao de um LCE intrinseco.

O Brasil, como outros paises,
tem o orcamento do setor saude
definido pelo parlamento. Nao se pode
dizer que seja um orcamento fixo, pois
se considerado o0 crescimento real
(valores corrigidos pelo IPCA médio),
entre 2007 e 2014, os gastos publicos
em saude, por esfera de governo, da
Unido aumentaram 40%, dos estados
49% e dos municipios 70%. Se, por
outro lado, observarmos o0 cenario
econdbmico do pais, bem como as
alteragbes na regra de financiamento,
especialmente no que tange os gastos da
Unido, cujo minimo de aplicacdo em
Acles e Servicos Puablicos de Saude
passa a ser 15% da Receita Corrente
Liquida, com uma regra de transi¢do de
5 anos, a partir de 2016, pode-se temer
pela capacidade de aumento do

orcamento ao longo dos préximos anos.
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Sem ddvida a incorporacdo de novas
tecnologias serda um  fator de
estrangulamento sobre os orgamentos da
salde publica.

A utilizacdo de um valor ou
faixa de LCE se tornar4 mandatorio. Ha
ainda muitas dificuldades em fazer um
calculo empirico. Para utilizar o valor
de corte da OMS, primeiramente ¢é
necessario estimarmos o valor de PIB
per capita. Considerando-se 0 exercicio
financeiro findo, 2014, o valor de PIB
per capita no Brasil foi de R$ 27.225,
obtido a partir da divisdo da primeira
estimativa do PIB 2014, liberado pelo
IBGE? em marco de 2015 (R$ 5.521
bilhGes de reais) pela populacdo
estimada para 2014** (202.799.518
habitantes). Pela regra estipulada pela
OMS, o valor méaximo atual de LCE, no
Brasil, seria equivalente a R$ 81.675
por DAILY obtido (trés vezes o valor
do PIB per capita/DALY).

Conforme ja mencionado, como
a ACE utiliza como medida de resultado
0 QALY e ndo o DALY, Nimdet et al*?
possibilitaram fazermos um primeiro
exercicio de valores de LCE para o
Brasil; ndo um valor unico, mas uma
faixa, a partir das variaveis identificadas
por eles. Se aplicados
os valores de razdo “Disposi¢do a pagar
por QALY/ PIB per capita” obtidos no

estudo ao Brasil (os quais variaram
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entre 0,05 a 5,40),0 LCE a ser
trabalhado pela CONITEC seria um
valor entre R$ 1.361 a R$ 147.016.

Ainda utilizando-se dos
resultados apresentados por Nimdet et
al e tomando-se emprestadas as razdes
“Disposicdo a pagar por QALY/ PIB
per capita” para intervencdes, segundo
seu resultado (estendem a vida ou
salvam a vida e aumentam a qualidade
de vida), o LCE para intervencGes que
estendem a vida ou salvam a vida, no
Brasil, seria um valor entre R$
28.586,45 a R$ 81.947,83 e para
intervengdes que aumentam a qualidade
de vida, desde intervencdes
economizadoras até um valor de R$
36.209,51. Em nada surpreende uma
maior  disposicdo a pagar por
intervencdes que estendem a vida ou
salvam a vida, se considerarmos a regra
de resgate, situagdo  mencionada
anteriormente, quanto a predisposicao
de se resgatar vidas em risco.

Os resultados apresentados por
Nimdet et al em relacdo a maior razéo
derivada da perspectiva da sociedade,
corroboram os de outros autores, como
Ubel et al®®, que demonstraram, em
pesquisa realizada com estudantes de
economia, que estes deram maiores
pesos (medicdo de utilidade) as
condicbes mais  severas quando

colocadas num contexto social (escolha
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das condicdes para uma terceira pessoa,
que nédo o respondente) do que como se
0 respondente fosse o afetado. Parece
valer para a disposicao a pagar e para a
designacéo de utilidade.

Alguns outros pontos precisam
ser mencionados. Hoje ha uma
tendéncia de se fazer uma abordagem
restrita no uso das ACE no ambito da
CONITEC, se considerarmos que
intervengdes independentes e
mutuamente excludentes tem suas
razbes custo-efetividade incremental
avaliadas, isoladamente, como se
fossem postas numa league table.
Apesar da RCEI ser calculada, em
relacdo a outra alternativa, ndo se busca,
ainda, analisar todas as opcOes de
tratamento, dentro de cada condigéo
clinica avaliada, em termos de custos e
beneficios. Isto auxiliaria a estabelecer
quais intervengdes podem ser ‘“‘des”
incorporadas, por serem menos custo-
efetivas, o que, para Murray* é a forma
de promover eficiéncia no sistema.
Além disso, pode-se dessa forma
minimizar o custo de oportunidade
sobre  outras  intervencbes, que
precisariam ser substituidas pela nova,
devido a restricGes orcamentarias. De
fato, a estimativa do custo de
oportunidade ainda nao foi um critério

considerado nas recomendacg0es
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favoraveis - o que é mandatorio para os
economistas da salde.

Ainda ha que se levar em
consideracdo que o financiamento do
SUS ¢é tripartite. O financiamento de
algumas tecnologias, especialmente
medicamentos de alto custo, tem se
dado pela Unido. Porém, em geral, 0
peso da incorporacdo podera ser
distribuido entre todos o0s entes
federados. Ha que se garantir que o
LCE estipulado no ambito da
CONITEC possa ser 0 mesmo
considerado pela esfera pagadora. Este
fato pode gerar a necessidade de se
estabelecer diferentes limites custo-
efetividade de acordo com a regido
geogréfica, se quisermos garantir o
acesso a novas tecnologias em todo o
pais.

Provavelmente  deverd  ser
adotado ndo um valor Unico de LCE,
mas uma faixa que considere diferentes
variaveis importantes, mas
principalmente o0 acesso as novas
tecnologias, por cidaddos em todas as
regidbes do pais. Além disso, parece
haver uma tendéncia em trabalhar com
um LCE soft, em que outros critérios
sdo levados em consideracédo, para além
do LCE.
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Concluséo

H& ainda um longo caminho a
ser percorrido, no ambito da CONITEC,
no que concerne ao uso de custo-
efetividade como parametro utilizado na
avaliagdo de novas tecnologias. Sem
duvida, grandes avancos tém ocorrido,
especialmente na elaboracdo de ACE de
qualidade, eliminando os vieses que se
observa em muitos dos estudos
apresentados pelas instituicoes
demandantes da incorporacdo de novas
tecnologias no SUS. Por necessitar de
muitos dados para ser elaborada, os
quais muitas vezes ndo  estdo
disponiveis, o que leva a suposicdes
diversas, a ACE pode ter seus
resultados questionaveis. O cuidado
com a metodologia é fundamental, bem
como a realizacdo de analises de
sensibilidade diversas.

N&o poderemos, porém, fugir a
discusséo do LCE. Esse ndo
necessariamente deverd ser um valor
unico e tampouco ser 0 que se
convencionou chamar de “hard”,
podendo ser adicionados  outros
critérios. Para além de estabelecer um
ponto de corte que nos diga se uma
RCEI é aceitavel ou ndo pela sociedade
brasileira, a discussdo do custo de
oportunidade também tem que ser
agregada, inclusive, com a elaboracao

de um plano de desinvestimentos, para
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que as incorporagfes possam  ser
sustentaveis ao longo do tempo.

H& uma viséo distorcida tanto do
publico em geral quanto no préprio
meio médico em relagdo ao uso do
parametro de custo-efetividade, bem
como LCE. Como se significassem
apenas a limitacdo de gastos, devido a
restricdo orcamentaria existente no
Brasil e no mundo. A proposta €
exatamente oposta — por serem 0S
recursos  escassos, devem  estar
disponiveis a populagdo tecnologias que
agreguem valor aos tratamentos ja
incorporados ao SUS e tragam,
realmente, ganhos de salde a
populacéo.

O processo serd  bastante
dindmico, dado ndo somente as
inimeras tecnologias que sdo postas no
mercado anualmente bem como ao ciclo
de vidas dessas. Mas a CONITEC se
encontra, atualmente, em um nivel de
amadurecimento que permitird ousar
esse novo desafio.

E, por fim, trago para as
conclusdes desse artigo algumas que
McCabe® pontuou em relacéo & anélise
feita sobre o LCE do NICE:

- E factivel e provavelmente
desejavel operar com um valor
explicito de LCE, mas outros
critérios além da RCEI devem

ser levados em conta;
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Intervengbes  com grande
Impacto Orcamentario devem
ser submetidas a um baixo LCE
porque estdo sujeitas a deslocar
mais que atividades marginais;

Recomendacgbes positivas em
relacdo as
RCEI acima do LCE reduzem a

salde da populacao;

tecnologias com

O wvalor do LCE deve ser
reavaliado regularmente para
assegurar-se que ele captura o
impacto nas mudancas de
eficiéncia e de orcamento, ao
longo do tempo;

O uso de pesos de equidade para
sustentar recomendacoes
positivas, direcionadas a
determinados grupos, quando a
RCEI esta acima do LCE requer
0 conhecimento das
caracteristicas de equidade dos
pacientes que irdo suportar o
custo de oportunidade;

Incerteza na base de evidéncia
ndo pode ser usada como
justificativa de recomendacao
positiva quando a RCEI esta
acima do limite;

O estabelecimento de um
programa de desinvestimento
fornece

confianca que o

beneficio liquido de salde do

A adocdo do limite custo-efetividade...

processo de avaliacdo de

tecnologias € positivo.
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