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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: O implante por cateter de bioprétese valvular adrtica
(TAVI, do inglés transcatheter aortic valve implantation) cons-
titui nova modalidade de tratamento destinada, sobretudo, aos
pacientes com elevado risco cirdrgico. Para esses pacientes,
o TAVI resultou em aumento da sobrevivéncia e melhora da
qualidade de vida, comparativamente ao tratamento padrado
(medicamentoso, com ou sem valvuloplastia adrtica percuta-
nea). Nosso objetivo foi realizar anélise de custo-efetividade
da implementagdo do TAVI no Sistema de Satde Suplementar
brasileiro. Métodos: Foram desenvolvidos um modelo preditivo,
para avaliar custo-efetividade real do procedimento em longo
prazo, e uma regressao de Weibull com tempo horizonte de
5 e 10 anos, para estimar dados de sobrevida por mais de 24
meses. Adicionalmente, foi desenvolvido modelo de Markov
sequencial e deterministico. Resultados foram expressos como
razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) por anos de vida
ganhos e anos de vida livres de progressdo. Resultados: Para
o cenario padrdo, no qual o custo da prétese valvular foi
estipulado em R$ 65 mil, o valor da RCEI (custo/ano de vida
salvo) em 5 anos foi de R$ 90.161,29. Alterando-se o tempo
horizonte para 10 anos, esse valor diminuiu para R$ 55.130,84.

Transcatheter Aortic Valve Implantation for the
Treatment of Severe Aortic Valve Stenosis
in Inoperable Patients under the Perspective
of the Brazilian Supplemental Health System -
Cost-Effectiveness Analysis

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is
a new modality of treatment especially dedicated to patients
with high surgical risk. In these patients, TAVI increased sur-
vival and improved quality of life when compared to standard
treatment (drug therapy with or without percutaneous aortic
balloon valvuloplasty). Our objective was to perform a cost-ef-
ficacy analysis of the implementation of TAVI in the Brazilian
Supplemental Health System. Methods: We developed a pre-
dictive model to assess the cost-effectiveness of the procedure
in the long-term, and a Weibull regression analysis with a
time horizon of 5 and 10 years, to estimate survival data for
over 24 months. In addition, a deterministic sequential Markov
model was developed. Results were expressed as incremen-
tal cost-effectiveness ratio (ICER) per years of life saved and
progression-free years of life. Results: In a standard scenario,
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Conclusdes: O modelo apontou que o TAVI apresenta efeti-
vidade superior e maior custo incremental. Além disso, a
incorporacdo do TAVI no Rol de Procedimentos e Eventos em
Sadde da Agéncia Nacional de Saltde Suplementar acarreta-
ria impacto orcamentario incremental nos préximos 5 anos,
variando de R$ 70 milhdes a R$ 121 milhdes, compativel
com o de outras tecnologias ja incorporadas no ambito da
Saltde Suplementar.

DESCRITORES: Estenose da valva aértica. Implante de prétese
de valva cardiaca. Bioprétese. Cateteres. Satde Suplementar.
Andlise custo-beneficio.

estenose aodrtica (EA) é hoje a valvopatia mais

comum entre os idosos, com prevaléncia estimada

de até 5% nos individuos com mais de 75 anos
de idade. O relativo envelhecimento atual da popula-
cao global faz com que essa patologia adquira ainda
mais importancia social, com impacto significante em
politicas de satde publica."?

Tipicamente, ap6s longo periodo de laténcia clinica,
surgem sintomas de angina, sincope e insuficiéncia
cardiaca. A sobrevivéncia apés a manifestacdo dos
sintomas, sem cirurgia de troca valvar, é baixa, sendo
de 60% em 1 ano e de 32% em 5 anos,>* com elevado
risco de morte stbita.’

O tratamento padrdo para essa condicdo é a ci-
rurgia de troca valvar que, em estudos observacionais,
mostrou-se capaz de aumentar a sobrevivéncia e me-
[horar os sintomas, comparativamente ao observado em
coortes histéricas de pacientes tratados sem cirurgia.>”
O procedimento cirtrgico é considerado seguro, com
taxa de complicagcdes média em torno de 4 a 5%, e
podendo ser menor que 1% em pacientes com idade
abaixo de 70 anos.?

Entretanto, um subgrupo expressivo tem risco ci-
rargico elevado, tanto pela idade avangada quanto
por associagdo de comorbidades, tornando-o inelegivel
para a cirurgia. As taxas de inelegibilidade giram em
torno 30 a 40% dos pacientes.”'® No Brasil, ndo ha
dados publicados avaliando essas estatisticas. Para esse
grupo de pacientes sem perspectivas de tratamento ci-
rargico, o tratamento constitui-se de suporte clinico e
medicamentoso, e de valvuloplastia aértica percutanea
com cateter baldo. Tais recursos terapéuticos, mesmo
associados, tém efetividade limitada e ndo sdo capa-
zes de melhorar a sobrevivéncia dos pacientes.>*'" O
prognéstico é ominoso, com mortalidade em 1, 2 e 3
anos da ordem de 45%, 65% e 77%, respectivamente.'?

O implante por cateter de bioprétese valvular aértica
(TAVI, do inglés transcatheter aortic valve implantation)
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where the cost of the valvular prosthesis was estimated as
R$ 65.000,00, the ICER value (cost/year of life saved) in 5 years
was R$ 90.161,29. When the time horizon was adjusted for 10
years, this amount decreased to R$ 55.130,84. Conclusions: The
model indicated that TAVI has superior effectiveness and higher
incremental cost. Furthermore, the incorporation of TAVI in the
List of Health Procedures and Events of the Brazilian Supple-
mental Health System would have an incremental budgetary
impact over the next 5 years, ranging from R$ 70 millions to
R$ 121 millions, consistent with other technologies which have
already been incorporated by the system.

DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis
implantation. Bioprosthesis. Catheters. Supplemental Health.
Cost-benefit analysis.

constitui nova técnica introduzida com sucesso para
o tratamento dos pacientes considerados inoperaveis.
Seu principal objetivo é restaurar a fungdo valvar aér-
tica por meio de técnicas minimamente invasivas,
evitando, assim, a anestesia geral e os procedimentos
cirtirgicos, como a esternotomia mediana, o pingamento
aortico e a circulacdo extracorpérea.’' No Brasil, o
TAVI foi introduzido em 2008 e, desde entio, vem
sendo realizado em diferentes hospitais da rede de
salde suplementar nas diversas regides do pafs. Na
atualidade, ja foram realizados aproximadamente 700
procedimentos desse tipo no pafs.

Diversas entidades internacionais recomendam
e aprovam o uso de TAVI para a EA em pacientes
inoperaveis, como o National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) britanico,'> o Health Quality
Ontario'> e o National Health Committee, da Nova
Zelandia.’ No Brasil, tanto a Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI)®
quanto a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)'"
recomendam o TAVI para o grupo de pacientes consi-
derados inoperaveis. Todavia, essa importante técnica
ainda nao foi incorporada no rol de politicas de satde
do Brasil.

O presente estudo teve como objetivo realizar
analise econdmica do impacto da incorporagdo do
TAVI destinado inicialmente aos pacientes portadores
de EA no Sistema de Salde Suplementar Brasileiro,
avaliando seu custo-efetividade em pacientes nao
elegiveis ao tratamento cirtrgico e determinando seu
impacto orgcamentario.

METODOS

As evidéncias atuais associadas a efetividade do
TAVI no tratamento de pacientes com EA grave sdo
restritas a um curto periodo. Foi desenvolvido um mo-
delo preditivo, com a finalidade de avaliar, em longo
prazo, o custo-efetividade dessa modalidade terapéutica,
objetivando aquilatar seus reais beneficios, bem como
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os custos incrementais decorrentes da implementacao
desse tratamento. Os dados de efetividade foram ex-
traidos do tnico estudo clinico prospectivo randomizado
publicado: o PARTNER coorte B."”

Populacéao alvo

Pacientes acometidos por EA grave sintomatica
sem perspectiva cirdrgica.

Tempo horizonte

Foi considerado um tempo horizonte de 60 meses
(5 anos) por ser mais adequado a captura de dados
de custo e beneficio clinico do paciente, uma vez que
dados em periodos mais prolongados sdo escassos e
que uma modelagem para extrapolagdo desses dados
poderia causar excessivo viés nos resultados.

Perspectiva

A analise foi conduzida sob a perspectiva do Sistema
de Satde Suplementar Brasileiro e foram considerados
apenas custos diretos. Custos indiretos, como perda de
produtividade devido a doenca, ndo foram considerados.

Regressao de Weibull

Com afinalidade de estimar dados de sobrevivéncia
por mais de 24 meses, foi desenvolvida uma regressdo
de Weibull com tempo horizonte de 5 e 10 anos. A
partir dos resultados do estudo PARTNER,'” foram cole-
tados dados de sobrevivéncia dos pacientes em ambas
as modalidades de tratamento, a cada 3 meses. Esses
dados foram utilizados para desenvolver a curva de
sobrevivéncia projetada com a regressao de Weibull,
obtendo-se estimativas de dados de sobrevivéncia em
até 10 anos (Figura 1).

Modelo de Markov

Adicionalmente, o presente modelo utiliza os dados
de curto prazo disponiveis e se fundamenta neles com
a finalidade de prever os custos por meio do aumen-
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Figura 1. Regressao de Weibull para os dados de sobrevivéncia pro-
jetados para 10 anos nos grupos com tratamento padrao (TP) e com
o implante por cateter de bioprétese valvular adrtica (TAVI), a partir de
dados do estudo PARTNER.'”
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to do tempo de vida e de beneficios para a satde
associados a diferentes opcdes de tratamento. Assim,
foi desenvolvido um modelo de Markov sequencial e
deterministico, com um elemento aleatério opcional. A
partir dos dados de sobrevivéncia dos pacientes obtidos
do estudo PARTNER'” e da respectiva estimativa de
sobrevivéncia ao longo dos demais anos por meio da
regressdo de Weibull, a estrutura do modelo envolveu
dois estados de satde: sobrevivéncia e morte (Figura 2).

Como os dados de sobrevivéncia obtidos a partir
do estudo PARTNER foram baseados em observacao
de mortes por todas as causas, optou-se por construir
um modelo simples (dois estados de satide). Para tanto,
foram considerados todos os custos e probabilidade
de comorbidades (acidente vascular cerebral — AVC;
complicagdes graves, como insuficiéncia renal e im-
plante de marca-passo artificial cardiaco; consultas
médicas e hospitalizac¢des). Cada ciclo foi estimado em
um tempo horizonte de 3 meses e, para cada ciclo,
as probabilidades de mortalidade foram se alterando
ao longo do tempo, de acordo com dados do estudo
PARTNER e a projecdo de Weibull.

Os parametros do modelo incluem as duracoes
médias em que o paciente se mantém em cada estado
de salde, bem como os custos associados a tais esta-
dos. O modelo foi estruturado em plataforma Microsoft
Excel®. Ele utiliza ciclos trimestrais com probabilidades
para a possibilidade de um paciente mudar de estado
de satde durante cada periodo. Todas as consequén-
cias sdo relatadas conforme o custo “esperado” e os
resultados sobre o estado de satide de cada paciente.

No modelo, o horizonte de planejamento utilizado
foi o tempo de vida do paciente. Por isso, os resulta-
dos sobre o estado de satide e os custos a ocorrerem
futuramente tém menos peso que os presentes. Foram
aplicados, desse modo, os descontos dos resultados
globais sobre o estado de satide e os custos respectivos.
As diretrizes do Ministério da Satde recomendam que
custos e beneficios sejam descontados em 5%.

Custos

Foram considerados apenas os custos médicos di-
retos, como custos de medicamentos, procedimentos e
internacdo hospitalar, coletados sob a perspectiva do
Sistema de Satde Suplementar Brasileiro para o ano de
2013. O consumo de recursos considerado baseou-se
em dados de estudo econdmico pré-planejado, condu-
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Figura 2. Estrutura do modelo de Markov.
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zido paralelamente ao estudo PARTNER coorte B,'® e o
padrdo de tratamento medicamentoso se fundamentou
em registro incluindo pacientes portadores de EA grave
e sintomética de alto risco."”

Embora no estudo PARTNER 83,8% dos pacientes
do grupo controle tenham se submetido a valvuloplastia
adrtica percutanea com cateter baldo, esse ntimero foi
considerado ndo generalizavel para o cenario de tra-
tamento observado no Brasil, onde, de acordo com o
Banco de Dados do Sistema Unico de Satde (DATASUS),
apenas 121 procedimentos de valvuloplastia adrtica per-
cutanea com cateter baldo foram realizados em 2011.
Por meio de um painel de especialistas indicados pela
SBHCI,® estimou-se que apenas 30% da populagdo do
grupo controle realizaria esse procedimento (parametro
variado na analise de sensibilidade).

Como o emprego de valvuloplastia adrtica percu-
tanea com cateter baldo nao altera a sobrevivéncia dos
pacientes adultos portadores de EA grave sintomatica
ndo operavel,>'° considerou-se que os dados de efeti-
vidade do estudo PARTNER ainda prevalecem, mesmo
estimando um menor uso daquele procedimento na
populagdo brasileira do presente estudo econémico.

Levando em conta a perspectiva adotada na analise
e visando estabelecer os custos farmacéuticos mensais
da doenga, os valores médios de compra dos medica-
mentos ndo foram computados, uma vez que, normal-
mente, os planos de sadde ndo reembolsam pacientes
pelos medicamentos utilizados no brago de tratamento
padrdo (amiodarona, furosemida e digoxina), cabendo
ao paciente arcar com os devidos custos.

Com base em dados de mercado, estimou-se o
custo da proétese utilizada para o TAVI em R$ 65 mil
e do procedimento médico em R$ 23.518,42, obtido
a partir de levantamento de microcosting (técnica de
avaliacao que envolve a coleta de dados detalhados
sobre a entrada de recursos utilizados e o valor desses
recursos). Os custos decorrentes de eventos dos tra-
tamentos de pacientes com EA grave desse modelo
foram obtidos a partir de painel de especialistas para
coleta de uso de recursos, usando fontes referentes ao
Sistema de Satde Suplementar, como a quinta edigao
da Classificacao Brasileira Hierarquizada de Procedi-
mentos Médicos (CBHPM), a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), Simpro e outros
(Tabela 1).

Razao de custo-efetividade incremental

O custo adicional por unidade extra de beneficio
obtido, conhecido como anélise incremental (ou mar-
ginal), e seus resultados sdo apresentados como razoes
de custo-efetividade incrementais (RCEls). Os modelos
foram usados para estimar os resultados (anos de vida
ganhos) e custos para se orientarem os pacientes quanto
a cada alternativa de tratamento. Os RCEls foram cal-
culados da seguinte forma:

Rev Bras Cardiol Invasiva.
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Custo tratamento — Custo alternativo
RCEI =

Efeito tratamento - Efeito alternativo

Sendo: RCEl: razdo de custo-efetividade incremental;
custo: custos (em reais); efeito: efetividade (em anos
de vida ganhos).

Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade univariada foi realizada
nas duas principais variaveis do modelo: no tempo ho-
rizonte dessa andlise de custo-efetividade e no custo
de incorporacdo da protese.

Em razdo de as distribuicdes terem sido ajustadas
aos parametros fundamentais no modelo, cada um den-
tre os 5 mil pacientes replicados na analise apresentou
uma trajetéria diferente da doenca e, assim, resultados
e custos variados. Dessa maneira, também foi condu-
zida uma analise probabilistica adicional para avaliar
a variabilidade dos resultados e a conclusao sobre a
possibilidade de que uma determinada intervencao
apresentasse custo-efetividade. Todas as distribui¢des
no modelo foram testadas de forma independente.

Todos os custos de tratamento (medicamentoso,
procedimento com cateter baldo e TAVI) foram variados
em = 20% utilizando-se variagdo gama, assim como
custo de hospitalizacdo e consultas médicas. As taxas
de implante de marca-passo, AVC, complicacdes graves,
bem como nimero de hospitalizagdes e consultas mé-
dicas, foram variadas em = 25%. Dados de efetividade
dos tratamentos analisados foram variados em = 10%.
Seguindo as diretrizes do Ministério da Satde, a taxa
de desconto foi variada entre zero e 10%.

RESULTADOS

Ao se empregar o TAVI no tratamento de pacientes
inoperaveis com EA grave, o custo total estimado do
tratamento, em 5 anos, foi de R$ 123.019,76. Esse va-
lor incluiu: custos do procedimento, proétese valvular,
consultas com especialistas, hospitalizacdo e gastos
com eventos adversos. J& o custo para o tratamento
padrao (medicamentoso) foi estimado em R$ 35.815,12,

TABELA 1
Custo de eventos

Procedimento Custo (R$)
Insuficiéncia renal (com didlise) 68.493,35
Implante de marca-passo 13.203,26
Acidente vascular cerebral 4.722,08

Complicacdes vasculares graves 6.001,15

Hospitalizagtes (por outras causas) 1.503,25

Consultas médicas 63,00
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no qual se agregaram os custos com especialistas e
hospitalizacdes, entre outros. Os valores foram obtidos
por meio de um estudo de microcosting para avaliar o
custo total do procedimento, considerando as tabelas
atualmente em pratica pelas operadoras de planos de
salde.

Os pacientes tratados com TAVI apresentam maior
expectativa de vida em comparagdo aos pacientes que
realizam apenas a terapéutica conservadora. Em 5 anos
de analise, no grupo que recebeu o implante da prétese
valvular por cateter, a média de sobrevivéncia foi de
2,5 anos de vida. No grupo que recebeu somente o
tratamento padrdo, a sobrevivéncia média foi de 1,53
anos de vida.

Para o cenario padrao, no qual o custo do TAVI
foi estipulado em R$ 65 mil, o valor do RCEI (custo/
ano de vida salvo) em 5 anos foi de R$ 90.161,29.
No entanto, alterando-se o tempo horizonte para 10
anos, o valor do RCEI diminuiu para R$ 55.130,84.

Adicionalmente, alterou-se o valor da prétese valvular
entre R$ 30 mil e R$ 65 mil (valor do caso base). Os
resultados de RCEI dessa anélise no tempo horizonte de
5 anos, com essa alteragdo do custo da protese valvular,
variaram entre R$ 53.975,00 e R$ 90.161,29. Os valores
para cada alteracao estdao descritos na Figura 3.

Também foi conduzida uma anélise probabilistica
adicional, cujos resultados foram avaliados e classificados
em: quadrante 1 (efetividade incremental > 0 e custo
incremental > 0); quadrante 2 (efetividade incremental
< 0 e custo incremental > 0); quadrante 3 (efetividade
incremental < 0 e custo incremental < 0) e quadrante 4
(efetividade incremental > 0 e custo incremental < 0).

Verificou-se que a maior parte das simulacoes
possui resultados no quadrante 1 (99,9%), ou seja, na
simulacdo realizada, a quase totalidade dos pacientes
utilizando o TAVI, comparativamente ao tratamento
padrdo, caracteriza-se por maior efetividade e também
por custo incremental, evidenciando robustez no mo-
delo da analise.
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Em adicdo, foi desenvolvida uma anélise de impacto
orcamentario (BIM, do inglés Budget Impact Models)
com o intuito de simular o impacto financeiro da intro-
ducao do TAVI no Sistema de Saldde Suplementar. Essa
analise foi feita comparando-se o custo dos primeiros
anos de tratamento de pacientes inoperaveis com EA
grave. Assim, o impacto no orcamento dessa nova tec-
nologia compara o custo de aquisicdo da bioprétese
valvular (para esse grupo de pacientes) a outra opgao
terapéutica vigente.

O modelo foi criado em plataforma Microsoft Excel®,
seguindo as diretrizes de anélises de impacto orgcamen-
tario publicadas em 2007 pela International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR).
Tal modelo estima o impacto or¢camentario, ao combinar
dados epidemiolégicos, hipéteses de evolugao do uso
das varias terapias disponiveis (fluxo de tratamento),
recursos utilizados e os custos do tratamento medica-
mentoso e de eventos adversos associados, comparando
dois ou mais cenarios distintos.

Para os cenarios hipotéticos divisados (cenario
base e cenario alternativo), o perfil de mercado para a
nova técnica (TAVI), ao longo de 5 anos, foi estimado
a partir da tendéncia projetada de uso, uma vez que
ndo existem dados de “mundo real” para os cenarios
em questao. No cenario base, partiu-se da premissa de
que o implante por cateter da proétese valvular deve
ter um perfil de emprego obtido por meio da opinido
do painel de especialistas ja nominado. Como anélise
de sensibilidade, foi considerado um cendario extra,
nomeado “cenério alternativo”, no qual foi estimado um
perfil de emprego do TAVI maior apds a incorporagao
da nova tecnologia (Figura 4).

Para cada ano do horizonte de 5 anos do modelo,
assumiu-se, no cenario atual, que a totalidade de pa-
cientes elegiveis deve ser inteiramente tratada com o
padrao terapéutico atual (medicamentos e dilatagao
por cateter baldo).

A analise do impacto orcamentario mostrou que,
no cenario atual, a estimativa dos gastos totais, ao
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Figura 3. Plano probabilistico de custo-efetividade.

Cenario base

Ano1 | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Padrao terapéutico atual | 70% | 65% | 60% 55% | 50%
TAVI 30% 35% 40% 45% 50%

Cenario alternativo

Ano1 | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Padrdo terapéutico atual | 50% | 40% 30% 20% 10%
TAVI 50% | 60% | 70% | 80% | 90%

Figura 4. Taxa de penetracdo do implante por cateter de bioprotese
valvular aértica (TAVI) em relagdo ao nimero de pacientes elegiveis
ao procedimento.
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longo do tempo horizonte de 5 anos, seria de, apro-
ximadamente, R$ 56,9 milhdes. Ambos os cenarios
hipotéticos (cenério base e cenario alternativo) demons-
traram aumento no impacto orgamentario. No cenario
base, no qual os valores de distribui¢cdo da TAVI foram
obtidos a partir do painel de especialistas, o impacto
orcamentario é da ordem de R$ 127 milhdes em 5
anos (Figura 5).

Na Figura 6, estdo representados os impactos
orcamentarios incrementais em 5 anos no Sistema de
Satide Suplementar em cada cenario hipotético (incor-
poracdo do TAVI) em comparagdo ao cenério atual
(sem incorporagdo da TAVI).

Em ambos os cenarios hipotéticos, o impacto orga-
mentario se deve, principalmente, ao custo da protese
valvular para implante transcateter, sendo responsavel
por aproximadamente 43% dos custos totais no cenario
base, quando comparado a outros custos analisados
no modelo (hospitalizagdes e gastos medicamentosos,
entre outros). J& no cendrio alternativo, a prétese val-
vular é responsavel por aproximadamente 55% dos
custos, uma vez que sua distribuicdo de mercado é
maior nesse cenario.

R$ 200.000.000
R$ 180.000.000 -

R$ 160.000.000

R$ 140.000.000
R$ 120.000.000 -
R$ 100.000.000 -
RS 80.000.000 -

R$ 60.000.000
RS 40.000.000 -
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RS0

RS 178.100.841

R$ 126.956.787

R$ 56.855.319,00

Cenério 1: atual Cendrio I:ZB.hIpmﬂiu:t 1 Cenﬁrin 3 lﬂpoﬁﬂm 2

Figura 5. Resultados de impacto no orgamento acumulados no horizonte
de 5 anos para os 3 cenarios analisados.

R$ 140.000.000 -
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Figura 6. Impacto apds a incorporagao do implante por cateter de
bioprotese valvular aértica (TAVI) no Sistema de Satde Suplementar
com o cenério hipotético 1 (maior utilizacdo do TAVI) e cenario hi-
potético 2 (menor utilizagdo do TAVI).

Rev Bras Cardiol Invasiva.
2013;21(3):213-20

DISCUSSAO

Desde 1998, com a regulamentagdo da satde su-
plementar no Brasil e a criagdao da Agéncia Nacional de
Satde Suplementar (ANS), houve crescimento sustentado
nesse setor, envolvendo as operadores de planos de
salde, os beneficiarios e os prestadores de servigos.
Atualmente, mais de 48 milhdes de brasileiros utilizam
o Sistema de Saltde Suplementar. Segundo dados do
Caderno de Informagdes da ANS, foram gastos mais
de R$ 68 bilhoes pelas operadoras de planos de satide
em 2012. Em virtude de determinagdo legal, a ANS
tem a incumbéncia de atualizar, a cada 2 anos, o Rol
de Procedimentos e Eventos em Sadde, referéncia de
cobertura minima obrigatéria. Nesse contexto, insere-
-se a necessidade de avaliar a incorporacdo de novas
tecnologias médicas, sendo a analise econémica de
grande importancia para a inclusao de novos proce-
dimentos no rol de coberturas obrigatérias.

Para Norman Daniels,?® as decisdes sobre alocagdo
de recursos financeiros no ambito da satde consistem
em determinar: que tipo de servigcos de satde existirao
numa sociedade; quem os recebera e com base em qué;
quem prestara esses servigos; como sera distribuida a
incumbéncia de financia-los; como serdo distribuidos
o poder e o controle desses servicos. No Brasil, essa
decisdo esta a cargo do Ministério da Satde. No que
tange a incorporacdo de novas tecnologias, desde 2012,
ela compete a Comissdao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias (CONITEC), cujas deliberages sao
tomadas com base na relevancia e no impacto da
implementacdo da tecnologia no sistema de saude,
bem como na existéncia de evidéncias cientificas de
eficacia, acurécia, efetividade, seguranca e de estudos
de viabilidade econémica da tecnologia proposta, em
comparagao as demais incorporadas anteriormente.

No ambito da satde suplementar, mesmo antes da
criagdo da CONITEC, a ANS ja detinha, por determinagao
legal, a competéncia de atualizar o rol de coberturas
obrigatérias de procedimentos médicos, portanto, de
determinar a incorporagao de tecnologias médicas na
ambiéncia a ela adstrita.

Merece énfase, igualmente, que, em face do en-
velhecimento da populagdo, a terapia em questdo tem
potencial para beneficiar parcela expressiva da socie-
dade brasileira. Segundo dados da ANS, cerca de 2,5
milhdes de beneficiarios tém mais de 70 anos. Com base
na estimativa de prevaléncia de 5% dessa populagao
apresentando EA grave, certamente fracdo consideravel
desse montante podera ser considerada sem chance
de submeter-se a cirurgia para correcdo da doenca e,
desse modo, serd candidata ao TAVI. No Brasil, frise-se
que o estatuto do idoso determina que essa populagao
seja priorizada quanto ao acesso a servigcos publicos e
privados, af se incluindo o direito de acesso a salde.

Ainda em alusdo aos enfermos portadores de EA
grave, sem perspectivas de tratamento cirirgico, ce-
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nério avaliado neste estudo, o TAVI representa a Unica
alternativa terapéutica capaz de alterar o curso natural
dessa grave moléstia cardiovascular, em virtude da
redugdo significativa de mortalidade em cotejo a estra-
tégia conservadora, conforme demonstra claramente o
estudo PARTNER.” Assim, essa terapia ja foi avaliada
e incorporada em diversos paises. No Brasil, embora a
técnica tenha sido disponibilizada desde 2008, com o
registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) da primeira prétese valvular para implante
transcateter, ainda ndo ha previsdao de cobertura obri-
gatéria no sistema de salGde nacional, escoimando-se
parcela expressiva desses enfermos idosos do tratamento
cientificamente adequado.

Conforme demonstrado neste estudo, a RCEl do
TAVI é entre R$ 53.975,00 e R$ 90.161,29/ano de
vida salvo, variando sobretudo em virtude do preco da
prétese empregada nesse procedimento. Esse nimero,
porém, fica abaixo do limite usualmente aceito como
critério para incorporagdo, que é de US$ 50 mil.?' O
impacto orcamentério do procedimento é consideravel,
devido principalmente ao preco da prétese valvular.
No entanto, desde 2011, quando da atualizagao do
Rol de Procedimentos da ANS de 2010, editado por
intermédio da Resolucdo Normativa 256, constata-se que
ocorreu reducdo expressiva do preco dessa prétese de
cerca de 40% em relagao ao valor referencial utilizado
neste estudo, o que deve diminuir substancialmente o
impacto esperado. Em aditamento, destaque-se que,
atualmente, ha trés proteses similares com registro na
ANVISA, sendo uma delas manufaturada no Brasil; tal
fato podera tornar ainda mais favoravel a RCEI do TAVI.

As limitagdes principais do modelo econdémico
desenvolvido sdo as usuais de estudos semelhantes
feitos no pafs, quais sejam a inexisténcia de dados
epidemiolégicos locais, a dificuldade de coletar os
custos, bem como de realizar uma projecdao do uso
do procedimento com base em painel de especialistas.
Entretanto, essas limitagdes sdo inerentes a quaisquer
estudos econdmicos realizados no pais e, considerando
que a funcgdo deles é oferecer uma base de decisao que
permita ao gestor de hoje preparar-se para o financia-
mento do procedimento no futuro, este estudo oferece
informacodes importantes que devem ser consideradas
no processo de adogdo da tecnologia em pauta.

As diretrizes brasileiras publicadas pelo Ministério
da Satde? com recomendacdes para Avaliacdo de
Tecnologia em Satde nao definem um limiar de RCEI
elegivel para incorporacdo, ao contrario de pafses eu-
ropeus, do Canada e da Australia. No entanto, em 21
de maio de 2012, o Secretario de Atengdo a Saude
do Ministério da Satde publicou Portaria no Diério
Oficial da Unido (Portaria SAS n°. 458) com referéncia
ao valor de US$ 50 mil como limite superior da RCEI.
Utilizando esse valor como referéncia, o procedimen-
to TAVI seria custo-efetivo para o cenario brasileiro,
considerando-se o limite de R$ 100 mil, ao cambio
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aproximado de US$ 1,00 a R$ 2,00. A guisa ainda do
valor do RCEI encontrado para o TAVI neste estudo, é
de bom alvitre destacar que outras tecnologias ja foram
incorporadas pelo Sistema de Satde Suplementar com
incremento de custo semelhante, a exemplo recente
dos cardiodesfibriladores implantaveis.

Por fim, salienta-se que, em virtude da auséncia
de cobertura obrigatéria para TAVI, tem-se propiciado
uma crescente judicializacdo no contexto, visando a
implementacao do direito a essa terapia com os efeitos
culminados. Dessa forma, mesmo que pela via judicial,
as operadoras de planos de satide estdo sendo forcadas
a suportar esses custos adicionais, e em um cenério
bem mais desfavoravel do ponto de vista financeiro.
Assim, o valor da RCEl apurado neste estudo acaba
por superestimar o real impacto orcamentario dessa
incorporacdo no ambito da salde suplementar, uma
vez que, efetivamente, j4 estdo sendo alocados recursos
para tal finalidade.

CONCLUSOES

A estenose aértica grave é enfermidade que de-
manda relevante gasto ao Sistema de Satde Suplemen-
tar Brasileiro. A Unica terapia prevista no ambito da
Satde Suplementar, a valvuloplastia aértica com cateter
baldo, em nada altera a histéria natural da doenca. Em
contraposicdo, os pacientes tratados com implante por
cateter de bioprétese valvular aédrtica se beneficiam
com a maior expectativa de vida em comparagdo
aos pacientes que realizam apenas o tratamento
conservador. Além disso, quase que a totalidade dos
pacientes que utilizam o implante por cateter de bio-
protese valvular aértica, comparativamente ao trata-
mento padrao, demonstra maior efetividade e custo
incremental, evidenciando-se robustez no resultado
da analise economica realizada.

Adicionalmente, a analise de impacto orgamen-
tario demonstrou que a incorporagdao do implante
por cateter de bioprétese valvular aértica no Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde da Agéncia Nacio-
nal de Satde Suplementar, na forma como avaliado
neste estudo, acarretaria estimativa de um impacto
orcamentario incremental nos préximos 5 anos entre
R$ 70 milhoes e R$ 121 milhdes, compativel com o
de outras tecnologias ja incorporadas no ambito da
satide suplementar.
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Errata

por Cateter de Bioprétese Valvular Adrtica para Tratamento de Estenose Valvar Adrtica Grave em Pacientes
Inoperaveis sob Perspectiva da Satde Suplementar — Analise de Custo-Efetividade”, de autoria de Queiroga
et al. (Rev Bras Cardiol Invasiva. 2013;21(3):438-9), onde se |é:

N a edicdo de setembro de 2013 da Revista Brasileira de Cardiologia Invasiva (RBCI 21-3), no artigo “Implante

Na pagina 213

Para o cenario padrdo, no qual o custo da TAVI foi estipulado em R$ 65 mil, o valor da RCEI (custo/ano de
vida salvo) em 5 anos foi de R$ 72.520,65. Alterando-se o tempo horizonte para 10 anos, esse valor diminuiu
para R$ 41.653,01.

Leia-se: Para o cenario padrdo, no qual o custo da prétese valvular foi estipulado em R$ 65 mil, o valor da
RCEI (custo/ano de vida salvo) em 5 anos foi de R$ 90.161,29. Alterando-se o tempo horizonte para 10 anos, esse
valor diminuiu para R$ 55.130,84.

Nas paginas 213-214

In a standard scenario, where the cost of TAVI was estimated as R$ 65 millions, the ICER value (cost/year of
life saved) in 5 years was R$ 72,520.65. When the time horizon was adjusted for 10 years, this amount decreased
to R$ 41,653.01.

Leia-se: In a standard scenario, where the cost of the valvular prosthesis was estimated as R$ 65.000,00, the
ICER value (cost/year of life saved) in 5 years was R$ 90.161,29. When the time horizon was adjusted for 10 years,
this amount decreased to R$ 55.130,84.

Na pagina 217

Adicionalmente, alterou-se o valor da prétese valvular entre R$ 30 mil e R$ 65 mil (valor do caso base). Os
resultados de RCEI dessa analise no tempo horizonte de 5 anos, com essa alteragdo do custo da prétese valvular,
variaram entre R$ 49.770,00 e R$ 85.957,00. Os valores para cada alteragdo estdao descritos na Figura 3.

Leia-se: Adicionalmente, alterou-se o valor da prétese valvular entre R$ 30 mil e R$ 65 mil (valor do caso base).
Os resultados de RCEI dessa analise no tempo horizonte de 5 anos, com essa alteragdo do custo da protese val-
vular, variaram entre R$ 53.975,00 e R$ 90.161,29. Os valores para cada alteragdo estao descritos na Figura 3.

Na pagina 219

Conforme demonstrado neste estudo, a RCEl do TAVI é entre R$ 49.770 e R$ 85.957/ano de vida salvo, va-
riando sobretudo em virtude do preco da prétese empregada nesse procedimento. Esse nimero, porém, fica abaixo
do limite usualmente aceito como critério para incorporacdo, que é de US$ 50 mil.

Leia-se: Conforme demonstrado neste estudo, a RCEl do TAVI é entre R$ 53.975,00 e R$ 90.161,29 /ano de vida
salvo, variando sobre tudo em virtude do preco da prétese empregada nesse procedimento. Esse nGmero, porém,
fica abaixo do limite usualmente aceito como critério para incorporacdo, que é de US$ 50 mil.





