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Introducdo

A Sauide no Brasil apresentou mudangas expressivas nas uUltimas
décadas, com incrementos na expectativa de vida, redugiao da mortalida-
de infantil,aumento de cobertura em programas de imunizagdes e erra-
dicagio de doencgas imunopreventivas e incorporacao de tecnologias de
ponta e resolutivas. Todas estas transformagdes evoluiram com efeitos
profundos nos indicadores epidemiolégicos e econémicos do Pais.

Segundo relatério da Organizacio Mundial da Satde, o Brasil
figura entre os paises com maior populac¢io, superior a 180 milhdes
de habitantes, mas com recursos em Satide muito inferiores aos des-
critos em paises desenvolvidos. Em 2002, foram alocados 7,8% do
produto interno bruto no setor Salde, sendo 46% de fonte governa-
mental (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005). Os gastos em
Salde, por habitante, foram em média de US$ 206, muito inferiores
ao despendido por outros paises como Canada (US$ 2.222), Reino
Unido (US$ 2.031), Estados Unidos (US$ 5.274), ou mesmo Uruguai
(US$ 361). Embora a maioria das despesas seja proveniente da Me-
dicina suplementar, aproximadamente 75% da populagio brasileira é
dependente exclusivamente do sistema puUblico de atengio a saude.

Desde a sua criagio em 1988, o Sistema Unico de Satde (SUS)

assegura a todos os cidaddos brasileiros o direito a consultas, exa-



mes, internagdes e tratamentos nas Unidades de Saude vinculadas,
sejam publicas (da esfera municipal, estadual e federal) ou privadas,
contratadas pelo gestor publico de saude. O financiamento do SUS ¢
alcangado com recursos arrecadados por meio de impostos e contri-
bui¢des sociais pagos pela populagio e compdem os recursos do go-
verno federal, estadual e municipal. Em 2003, as despesas com ac¢des
e servigos publicos de salde foram de R$ 53,6 bilhdes pelas trés
esferas governamentais, correspondendo a R$ 303,17 por habitante
(BRASIL, 2004).

Inserido neste cendrio, o contexto sécio-sanitrio brasileiro
apresenta inimeros desafios a configuracdo de politicas e prestagao
de servicos de salde publica. Esses envolvem a necessidade de ex-
pansdo da oferta e da cobertura de servigos, incorporagdo de novas
tecnologias e ado¢io de mecanismos de monitoramento e avaliagio

da qualidade da assisténcia.

Em termos assistenciais, importantes avangos foram feitos nas ul-
timas décadas na prevengao, no diagnostico, na avaliagio e no manejo
de diversas condi¢gdes de salde. O que parecia impossivel ha alguns
anos, atualmente ¢ realidade cientifica, p. e., individuos com aids em
1991 tinham uma expectativa média de cinco meses de vida, em 2004
estes valores chegam a 58 meses (GOTLIEB; CASTILHO; BUCHALLA,
2002). Felizmente, isto é possivel devido a uma combinagio de fatores
que incluem inimeras descobertas nas areas de pesquisa bésica, expe-
rimental, clinica e de satde publica, culminando na detec¢io precoce
dos individuos doentes, desenvolvimento e uso de medicamentos que
comprovadamente retardam o avang¢o da doenga e reduzem a carga
de morbidade. Para esta condi¢io,atualmente sio necessarias combina-
¢oes de farmacos de uso regular, varios medicamentos preventivos,além
do acompanhamento médico e de equipes multidisciplinares. Apesar da

cura n3o ter sido alcangada, novas terapias tém sido constantemente



testadas neste cenario. Para profissionais de satde surge a questio ro-
tineira: o novo medicamento deve ou nio ser disponibilizado? Qual o
beneficio real, quanto custa, ha recursos para sua implementagio, exis-
tem alternativas e como se comparam?

As respostas a estas questdes tém sido foco de programas
mundiais envolvendo a prestagio de servico em saide ao redor do
mundo. O novo paradigma da pratica sanitaria cada vez mais preco-
niza a ado¢do de conceitos de Medicina Baseada em Evidéncia para
a tomada de decisdo. Embora o processo decisério seja complexo e
inimeros fatores técnicos, politicos, sociais, culturais e éticos estejam
envolvidos, é unanime e crescente o emprego de evidéncias clinico-
epidemioldgicas para auxiliar no processo de decisio. Estabelecer se
uma nova terapia ¢ eficaz e efetiva depende da existéncia de compro-
vagdo adequada conduzida sob determinados padrées metodologicos.
Entretanto, estabelecer a efetividade é apenas um dos componentes
do processo decisério sobre a¢cdes no sistema de atencido a saude. E
de conhecimento que os recursos financeiros no setor sdo findaveis;
a alocacio de verbas no setor Salde em termos relativos nio teve
incrementos significativos nos Ultimos anos, embora as necessidades
e demandas crescam exponencialmente. Deste modo, na maioria das
vezes, o emprego de recursos em uma nova tecnologia significa res-
tricdo de recursos de outra area.

A medida que a responsabilidade e demanda pelo sistema de
satide publico tém aumentado e os recursos se tornado cada vez mais
escassos, o sistema de salde, assim como a pratica da Medicina, tém
sido forcados a reexaminar os beneficios e custos de suas a¢bes para
assegurar que haja uma implementagio efetiva das intervengdes e
alocacio eficiente de recursos.As anilises econémicas sio ferramen-
tas basicas para atender a esse objetivo. Este fasciculo, parte de uma
série editada pelo Ministério da Salde, é dedicado a este aspecto do

processo de decisdo.






Por que um tomador de
decisdo deve conhecer andlises
econdmicas em saide!

Todos aqueles envolvidos com atencdo a saude, quer seja para
planejar, fomentar, assistir, ser assistido ou pagar por esses servigos, sio
pressionados por inlmeras questdes que precisam ser respondidas:

e Com que freqiiéncia deve ser feita uma avaliagio periddica de
salide na populagdo saudavel?

e E necessidrio coletar exames laboratoriais em avaliagdes de
rotina?

e Ressonancia magnética deve ser adquirida por todos os hos-
pitais-gerais de grande porte!?

e Medicamentos com agdo terapéutica semelhante devem ser
incluidos na lista de medicamentos padronizados pelo SUS?

e Mamografia de rotina deve ser oferecida para mulheres abai-
xo dos 50 anos de idade!?

o Ecografia obstétrica deve ser realizada em todos os pré-natais?



Tradicionalmente, as respostas a estas perguntas eram ditadas
pela experiéncia individual e prévia de cada um, opinides de espe-
cialistas ou mesmo por decisdes ao acaso dirigidas por sentimentos
arbitrarios de alguns. Certamente, ao longo dos anos, a experiéncia
demonstrou que estas praticas ndo sdo necessariamente as melhores

para a saude dos individuos ou para o coletivo.

Para responder essas questdes, profissionais de salde, assisten-
cialistas ou gestores devem responder a algumas questdes-chaves, co-
letadas e organizadas sistematicamente, para optar por uma agio ao

invés de outra.A intervengiao/agio em salde:
o E eficaz e efetiva?
e Qual a sua disponibilidade e factibilidade?
e Qual o custo?
e Como se compara com alternativas disponiveis?

As respostas as primeiras questdes sdo descritas pelo modelo
da Medicina Baseada em Evidéncias, na anélise de ensaios clinicos ran-
domizados, revisdes sistemdticas, estudos de coorte e registros locais.
As ultimas duas perguntas sio formalmente consideradas em andlises
econdmicas aplicadas a saude. Uma nova tecnologia pode ser mais
efetiva que um tratamento padriao e ndo acrescentar custo ou mesmo
causar economia para o sistema. Nessas situagdes nao existem duvi-
das na tomada de decisdo. Entretanto, usualmente novas tecnologias
agregam custos significativos quando comparadas com tecnologias

convencionais.

Estabelecer se o beneficio conferido estd em uma proporgao razo-
avel com o custo que adiciona, é uma questiao-chave para uma tomada
de decisdo racional. Conforme pontuado por Drummond et al. (1997),

0s recursos sio escassos e finitos, quer seja em termos humanos, de



tempo, financeiros, fisicos e estruturais, e as escolhas devem ser e sio
feitas todos os dias. Sem uma andlise cuidadosa de todos os aspectos
envolvidos em uma intervencgio, custos e suas conseqiiéncias, decisdes

equivocadas podem eventualmente ser adotadas na pratica.
Historico

Nas ultimas décadas, tem havido uma crescente demanda cien-
tifica, social e politica na area de Saide em busca de métodos mais
eficazes de prevenir, diagnosticar e tratar as doengas. E as respostas
dos mais diversos setores, felizmente, tém sido surpreendentes com
um acréscimo exponencial nas op¢des disponiveis de intervengbes
em saude. Desde as décadas de 60 e 70, existe um reconhecimento da
importincia de se avaliar as novas tecnologias no seu espectro amplo

de beneficios e potenciais prejuizos.

A drea de Avaliacio de Tecnologias em Salde (ATS), definida
como uma area multidisciplinar de estudos, tem como objetivo forne-
cer aos tomadores de decisdo informagdes quanto ao possivel impac-
to e conseqiiéncias de uma nova tecnologia ou de mudangas em uma
tecnologia estabelecida. Hd uma preocupa¢io com as conseqiiéncias
diretas e indiretas ou secundarias, beneficios e desvantagens, e com
o mapeamento das etapas envolvidas em qualquer transferéncia de
tecnologia tanto no setor privado quanto no publico. O papel da ATS
¢é fornecer para os tomadores de decisdo uma andlise hierarquizada
das opgdes de politicas de satide, com um entendimento das implica-
¢Oes econémicas, ambientais, sociais, politicas e legais para a socieda-
de (NATIONAL INFORMATION CENTER ON HEALTH SERVICES
RESERCH & HEALTH CARE TECHNOLOGY, 1998). Institui¢des in-
ternacionais de ATS como o Institute of Medicine dos Estados Unidos

e a Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment do



Canada (CCOHTA) definem como avaliagio de tecnologias em satde
— incluindo procedimentos, equipamentos e medicamentos — um en-
foque interdisciplinar, envolvendo aspectos de seguranga, efetividade,
eficacia, factibilidade e indicagbes para uso, custo, custo-efetividade,
bem como conseqiiéncias sociais, econdmicas e éticas de qualquer
acdo em saude (THE CANADIAN COORDINATING OFFICE FOR
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT, 2004; INSTITUTE OF ME-
DICINE, 1989).

Em paralelo ao movimento de ATS, despontou o novo modelo de
atencio a salide que é a Medicina Baseada em Evidéncias. A Medicina
Baseada em Evidéncias surgiu da fusdo entre epidemiologia populacio-
nal, satide coletiva, pesquisa basica e clinica. Assim, passou a incorporar
o rigor metodolégico proveniente de estudos populacionais e de vigi-
lancia sanitdria em questdes individuais da pratica da Medicina, reco-
nhecendo que a experiéncia clinica e os mecanismos fisiopatologicos
de doengas sdo insuficientes para a tomada de decisio mais adequada.
Por definicdo, ela integra a experiéncia clinica individual com a melhor
evidéncia externa disponivel de pesquisas sistemdticas nas expectati-
vas e valores pessoais dos pacientes e seus familiares (SACKETT et al.,
2000; DUNCAN; SCHMIDT; GIUGLIANI, 2004).

Atualmente a ATS, preconizada por 6rgios internacionais, é cen-
trada no modelo da Medicina Baseada em Evidéncia para coleta siste-
matica de informagdes sobre as propriedades das novas tecnologias:
seguranga, eficdcia, efetividade e validade para diferentes cendrios de
prestagdo de servigo. A ATS também considera uma ampla gama de
atributos e o impacto micro e macroecondémico. Exemplos de impac-
tos macroecondmicos sdo o efeito da incorporagio de uma nova tec-
nologia nos custos em satide em nivel nacional (ou no orgamento do
Ministério da Saude), o papel na alocagdo de recursos entre diferentes

programas de saude e entre diferentes setores e o impacto do aten-



dimento hospitalar versus domiciliar. Outros efeitos considerados siao
politicas reguladoras, reformas em satde e outras politicas envolven-
do incentivos para novas tecnologias, competitividade, transferéncias
de recursos e investimento humano (GOODMAN, 2004). Aspectos
microecondmicos incluem custos, pregos e valores remunerados e
pagos, associados com tecnologias individuais.A preocupagio envolve
a comparagio entre os beneficios em termos de saide e os custos
de uma nova tecnologia em relagio a alternativas disponiveis, testadas
em estudos de custo-efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio
(GOODMAN, 2004).

Da mesma forma que ocorreu com a Medicina Baseada em Evi-
déncia, os estudos econémicos em satide datam de algumas décadas.Em
1977, Stanson e Weinstein descreviam os aspectos metodologicos dos
estudos de custo-efetividade e custo-utilidade (WEINSTEIN; STASON,
1977). Na época, ja consideravam que a limitagdo de recursos exis-
tentes em salide demandava que decisGes sobre sua alocagio fossem
guiadas levando em consideragio os custos em relagio aos beneficios
esperados. Conforme postulado pelos autores, nas analises de custo-
efetividade, a relacdo entre a diferenca de custos das intervencdes e a
diferenca de beneficio resultante das mesmas deve fornecer uma razio,
a qual deve nortear politicas de priorizagao. Também chamavam aten-
¢do para a importancia de avaliar a qualidade de vida, incorporando
tanto os beneficios quanto os maleficios de determinada terapia, além
do efeito na expectativa de vida que seu uso possa acarretar.

Por algum tempo, o interesse pela area foi norteado pela expe-
riéncia de alguns centros académicos e publicagdes na literatura. No
final da década de 80 e inicio de 90, comegou a preocupagdo com
a variabilidade das metodologias empregadas para mensurar o cus-
to-beneficio ou custo-efetividade das agSes em satide (DOUBILET;
WEINSTEIN; MCNEIL, 1986).



A relevancia do problema e as discrepancias que estavam sendo
introduzidas culminaram na formagio de um painel de especialistas da
area econémica de salde e afim (Panel on Cost-Effectiveness in Health
and Medicine), em 1994. Durante dois anos e meio, o grupo se reuniu
para estabelecer recomendac¢des para o desenvolvimento, a condu-
¢do e a andlise dos estudos de custo-efetividade em saude (GOLD
et al,, 1996). Atualmente estas recomendages servem como guia
metodologico para os estudos de custo-efetividade, embora algumas
variagdes ja tenham sido introduzidas por outros autores (DRUM-
MOND; JEFFERSON, 1996; DRUMOND et al., 1997).

Experiéncias internacionais em analises econdmicas

NaATS fica cada vez mais explicita a necessidade de se considerar
o fator custo na decisdo sobre a incorporagdo de novas tecnologias.
Inicialmente os estudos eram iniciativas isoladas e tinham um cunho
mais cientifico e académico. Entretanto, a tendéncia mundial tem como
objetivo empregar estas avaliagdes em decisdes praticas para melhorias
nos sistemas de satde.Vérios paises adotam atualmente alguma medida
neste sentido e as experiéncias relatadas sio relevantes.

A Austrilia foi um dos primeiros paises a incorporar estudos
econdmicos na adoc¢do de novas préticas em satde. Em 1993, o go-
verno australiano, por meio do Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee, determinou que a inclusdo de novos medicamentos na
lista de produtos distribuidos gratuitamente a populagdo deveria ser
acompanhada de uma andlise econdmica comparada com a alterna-
tiva terapéutica vigente (GROBLER, 1999). Inicialmente, as criticas e
dificuldades foram significativas. Alguns acreditaram que o processo
serviu para retardar a inclusio de novos medicamentos, o que inevi-
tavelmente ocorreu nos primeiros anos, mas os resultados em longo

prazo foram positivos. Por exemplo, foi observado apos esta medida



um decréscimo ou estabilizagdo dos pregcos dos medicamentos da
lista de produtos distribuidos gratuitamente pelo governo. Os pregos
dos medicamentos listados em 1997 estavam no mesmo patamar que
em 1992, ap6és uma reducdo consecutiva anual de 1% desde 1993
(GROBLER, 1999).

Seguindo a Austrilia, outros modelos surgiram e foram descritos
na literatura. Talvez nenhum com a determinagio tio explicita do uso
de estudos econémicos, mas com o mesmo enfoque. A Inglaterra, na
constituicido do National Institute for Clinical Excellence (NICE) (NATIO-
NAL INSTITUTE FOR CLINICAL EXCELLENCE, 2004), estabeleceu
um novo modelo mundial nas avaliagdes de tecnologias (RAWLINS,
1999). Atualmente, o Instituto estabelece quais os segmentos e setores
de Saude a serem avaliados, quais novos insumos precisam ser revi-
sados e, de um modo pritico, fornece recomendag¢des nacionais que
orientam clinicos e gestores sobre as praticas em salde. Ele segue o
modelo australiano de ATS descrito acima, incorporando sempre em
seus segmentos uma revisao critica de estudos econdmicos existentes,
a possibilidade ou ndo de generalizagio de seus resultados e o esta-
belecimento da necessidade ou ndo de desenvolvimento de modelos
locais para estimar custos e custo-efetividade de novas intervengdes.
Na maioria dos relatérios produzidos nos Ultimos anos, aspectos eco-
némicos tém sido decisivos nas recomendagdes adotadas pelo grupo.
A principal limitagio, freqlientemente apontada pelos autores das ava-
liagGes, é a falta de estudos econémicos para todas as tecnologias, além
da qualidade e validade questionavel dos estudos existentes. Em alguns
casos, por exemplo, na avaliagio das endoproteses coronarianas reco-
bertas por drogas (stent), o relatério do NICE (HILL et al., 2004) reco-
nhece a eficicia da nova intervencio, bem como sua efetividade, mas
aponta uma relagdo de custo-efetividade desfavoravel para o sistema
inglés da adogio desta nova tecnologia de forma rotineira. Em outras
situagdes, apesar dos resultados econdmicos desfavoraveis, os apelos
clinico e ético sio maiores e sobrepujam o peso das conseqiiéncias

econdémicas.



O CCOHTA do Canada também é uma entidade reconhecida
internacionalmente entre outros feitos, pelo seu papel de fomentar
anilises econdmicas em salde. Seguindo a mesma tendéncia das ins-
tituicdes acima mencionadas, o CCOHTA, fundado em 1989, salienta
a importancia de estudos econdmicos no processo de tomada de
decisdo, embora em 2002 somente 30% das ATS tenham considera-
do estas informagdes. No seu planejamento estratégico para 2004
— 2008, o CCOHTA pretende criar uma unidade de estudos econé-
micos para avaliar com maior rapidez os estudos e conduzir analises
necessarias em maior escala (THE CANADIAN COORDINATING
OFFICE FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT, 2004).

Nos Estados Unidos, a agéncia reguladora Food and Drug Adminis-
tration (FDA) expediu um ato normativo, em 1998, regulamentando a
necessidade de informagdes econémicas por parte da industria quando
da submissio de novos produtos para registro (NEUMANN; CLAX-
TON;WEINSTEIN, 2000). Demais paises da Europa também seguem
esta linha de gestdo. Para alguns sistemas, como o americano, agéncias
governamentais, ndo-governamentais, organizagdes gerenciadoras de
assisténcia a satde (Health Maintaince Organization e convénios) estio
evoluindo para estratégias semelhantes de atuacdo. S3o inUmeras as
diretrizes descritas para nortear modelos farmacoeconémicos para
estes setores, embora o relato de como estas informagdes foram
utilizadas pelas agéncias ainda seja restrito. Muitas destas informag&es
sao repassadas pela industria para as agéncias reguladores em carater
confidencial, o que impede a divulgagio dos dados ou mesmo a anali-
se transparente dos seus resultados (TAYLOR et al., 2004).

Processo atual de tomada de decisao no Brasil

A mudanc¢a do modelo da Medicina para uma pratica baseada em
evidéncia também estd ocorrendo no Brasil de forma marcada em ins-

tituicdes académicas, ndo-académicas, publicas e privadas (SCHMIDT;



DUNCAN, 2004). Parte disso é o resultado de esforcos intensos de
alguns grupos desde a década de 80, mas parte se deve a universaliza-

¢io da informagio.

A educagio em salde estd passando por mudangas intensas, ca-
pacitando cada vez mais profissionais de saide no uso das ferramen-
tas metodoldgicas da epidemiologia clinica. Este fato certamente tem
se refletido na demanda pela incorporagdo de novos produtos, mas
também tem possibilitado uma visdo mais criteriosa por parte dos

gestores.

Nas décadas passadas, a logica na inclusio de novas tecnologias
no Pais, quer seja no momento do seu registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou entre os gestores das trés esferas
governamentais, era uma resposta reativa as pressdes de mercado ou

de demanda pelos consumidores.

Nos ultimos anos, varias iniciativas do Ministério da Saude, da
Anvisa e de universidades publicas foram adotadas buscando incor-
porar as evidéncias cientificas no processo de decisao coletiva. Por
exemplo, os medicamentos da lista de excepcionais do SUS atualmen-
te sdo avaliados de modo criterioso em relagio a comprovacio de
sua eficacia e efetividade (PICON; BELTRAME, 2002). Em 2003, uma
resolugdo da Ciamara de Regulagio do Mercado de Medicamentos es-
tabeleceu novos critérios para regulagao de pregcos de medicamentos
no Pais. Além do atendimento das exigéncias préprias ao processo
de registro de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, é
obrigatorio a apresentagio das seguintes informagdes econdmicas, de
acordo com a Lei n.® 10.742/2003 (BRASIL, 2003):

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros
paises;

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;



c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;
d) o nimero potencial de pacientes que serio tratados;

e) a lista de pregos que pretende praticar no mercado interno,

com a discriminagio de sua carga tributdria;

f) a discriminagdo da proposta de comercializagio do produto,
incluindo os gastos previstos com o esforgo de venda e com
publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificagio, quando se tratar

de mudanca de férmula ou de forma; e

h) a relagio de todos os produtos substitutos existentes no

mercado, acompanhada de seus respectivos pregos.

Apesar da lei exigir a apresenta¢io destes aspectos econdmicos
dos novos medicamentos, a sua implementagao ainda é incipiente. O
registro de medicamentos é primordialmente definido pela compro-
vacdo cientifica da sua seguranga, eficicia e também pela experiéncia
nacional do seu uso, sem considerar formalmente o seu custo-efe-
tividade. Certamente, os custos € o impacto econémico esperado
com a inclusdo de nova tecnologia sio computados, mas ndo existem
evidéncias de que isto seja feito de modo sistematico ou empregando

uma metodologia pré-definida na maioria das vezes.



Andlises economicas em sade:
0 que §do, Seus tipos, omo 5o
conduzidas e como interpretd-las

Conceitos basicos

A avaliacio das diversas intervengdes em salde, tanto sob a
perspectiva clinico-assistencial quanto de politicas de salide, pode ser
descrita em seis etapas. Primordialmente, faz-se a demonstragio em
estudos experimentais e em humanos da seguranca de determinado
produto. A segunda é a demonstracio da eficicia de uma intervencio,
isto &, o efeito global em termos de salide que pode ser alcancado
quando aplicada em condigSes ideais.A terceira envolve a avaliagdo da
efetividade, ou a demonstragdo do real efeito da intervencao quando
utilizada nas circunstincias usuais, na pratica do dia-a-dia. A quarta
etapa avalia a eficiéncia, que considera nio apenas a efetividade de
cada intervengdo, mas também os recursos necessarios para que a
mesma seja implementada. A quinta deve considerar a disponibilidade
das intervengSes para aquelas pessoas que necessitam. E, finalmente,

a etapa nio menos importante, mas freqlientemente ignorada, refe-



rente a distribuicdo das tecnologias e prestagao de servicos, que deve
considerar quem ganha e quem perde na escolha de uma intervengio
ao invés de outra. Este texto visa discutir de forma mais detalhada
os conceitos fundamentais de estudos de eficiéncia na darea da Salde,
mais conhecidos como estudos de custo-efetividade, custo-beneficio

ou custo-utilidade.

A anilise da eficiéncia de tecnologias em saide ndo necessaria-
mente deve incorporar um estudo econdémico. Produtos que com-
provadamente agregam valor clinico (maior efetividade) em relagio
a sua alternativa e apresentam um menor custo global, por defini¢ao,
sdo mais eficientes e devem ser implementados. No entanto, a maio-
ria das novas tecnologias vem associada a um custo também maior.
Para as situagdes em que as alternativas de manejo tém o mesmo
efeito clinico (efetividade similar), é indispensével o calculo da dife-
renca de custo entre as estratégias, constituindo os estudos de custo
minimizagdo. Se o maior custo agrega um beneficio adicional (maior
efetividade), o quanto se paga a mais por este beneficio quando com-
parado a outra estratégia alternativa deve ser estimado nas andlises

econdmicas aplicadas.

O principal objetivo dos estudos de custo-efetividade é compa-
rar o valor relativo de diferentes intervencdes, dirigidas a promogao
da salide ou prolongamento da vida, fornecendo informagdes concre-
tas para que a tomada de decises na alocagdo de recursos seja a mais
apropriada.A expressdo “estudo de custo-efetividade” é utilizada por
grande parte de especialistas, de forma genérica, para descrever todos
os tipos de analises: custo-efetividade, custo beneficio, custo-utilidade
ou custo-preferéncia. Entretanto, estas analises apresentam diferengas
metodolégicas intrinsecas e tém uma interpretagdo pratica distinta.
A disponibilidade de dados, o contexto dos objetivos do estudo e

a demanda por informagdes por parte do publico-alvo influenciam
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a selecdo do tipo de metodologia a ser empregada nas analises. De
acordo com o tipo de anilise realizada, o beneficio em salide pode
ser expresso em anos de vida salvos ou expectativa de vida, na qual
sdo estimadas ‘razdes de custo-efetividade’. Se a unidade do desfe-
cho clinico ou efetividade utilizada é a preferéncia do paciente ou
a qualidade de vida, entdo o estudo avalia ‘razdes de custo-utilidade
ou custo-preferéncia’. Como descrito acima, se o estudo converte o
desfecho clinico em ddlares ou unidade monetaria, a relacdo calculada
é expressa como ‘custo-beneficio’.

O emprego de estudos de custo-beneficio, custo-efetividade e
custo-utilidade deve ser considerado em cada circunstincia a fim de
se definir a metodologia apropriada (Quadro 1). A seguir, cada tipo

de andlise sera abordada com mais detalhes.

Quadro I.  Tipos de andlises econémicas em salde, de acordo com a

medida de desfecho e unidade de medida de cada estudo.

Tioo Unidade de Unidade Unidade
P Efetividade de Custo Final
Custon Anos de vida salvos | Unidade $/ano de
efetividade Complicagdes monetaria vida salvo
prevenidas. 3

Anos de vida
Custo-utilidade | ajustados para $ $/QALY
qualidade (QALYS).

Custo-
o - $ $
minimizagio
Conversio para
Custo-beneficio | unidade monetaria $ $

($)
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Analise de custo-beneficio

A anilise de custo-beneficio tradicionalmente ocupa uma posi-
¢do de destaque nas avaliagdes econémicas, especialmente entre os
economistas e gestores, por ser considerada a mais abrangente e que
realmente contempla todos os aspectos da eficiéncia alocativa, envol-
vendo questdes sanitdrias e ndo-sanitarias de determinado programa
ou terapia. Por ser um método no qual os custos e beneficios sdo
relatados usando uma métrica comum (unidades monetarias), os re-
sultados destes estudos podem ser comparados com os resultados
de estudos de uma ampla gama de programas publicos. Os estudos de
custo-beneficio permitem avaliar o quanto a sociedade, por exemplo,
esta disposta a pagar pelos efeitos de programas ou politicas (os be-
neficios) com os custos de oportunidade dos mesmos.

Os custos de oportunidade refletem o que é gasto com de-
terminado produto, mais o valor intrinseco associado ao mesmo, na
medida em que os recursos poderiam estar sendo empregados em
outros setores ou atividades mais rentaveis. Em outras palavras, custo
de oportunidade é definido como o valor de um bem no seu melhor
uso alternativo ou o verdadeiro valor de recursos sacrificado pela
sociedade. Em um mercado competitivo, o custo de oportunidade é
refletido no preco de mercado. Entretanto, em setores nio estdveis
ou com desequilibrios, o custo real pode nio refletir custo de opor-
tunidade (DRUMOND; MCGUIRE, 2001).

Nas andlises de custo-beneficio, atribui-se aos beneficios ou im-
pactos de uma a¢do em salde um valor monetario. Os resultados
destas andlises sdo apresentados em beneficios liquidos (beneficios da
interven¢ido menos os custos da intervengdo). Os beneficios liquidos
podem ser utilizados e comparados a uma variedade de atividades
com medi¢des nao similares de impactos para a salde, uma vez que
estes impactos seriam também mensurados em valor monetario. Este

22



tipo de estudo pode ter uma utilidade maior na medida em que per-
mite uma comparagdo dentro e entre os setores da economia. Os
resultados deste tipo de estudo indicam se uma estratégia especifica
direciona para o ganho liquido ou perda liquida. Esta informagio pode
auxiliar os tomadores de decisio a realizar selecbes dentre varios
programas ou estratégias dentro de um programa. Ha relatos na li-
teratura de andlises de custo-beneficio expressas como razdes de
custo-beneficio (beneficios liquidos divididos pelos custos liquidos).
Entretanto, eles podem ser problematicos, pois as razées de custo-
beneficio podem ser distorcidas na medida em que fornecem dados
relativos e nio absolutos da eficiéncia de cada intervencio, além de
que a alocagio de alguns itens no numerador, ao invés do denomina-

dor, pode modificar muito a relagio.

Varias metodologias tém sido descritas para apreciar desfechos
em salde, entre elas: (1) capital humano; (2) preferéncias e (3) analise
de contingéncia ou preferéncias explicitas de vontade-de-pagar, do
inglés willingness-to-pay. Brevemente, pelo enfoque do capital humano,
a utilizagdo de um programa de satde pode ser vista como o retorno
em investimento que um individuo saudével produziria, considerando
seu salario médio de mercado, como ganhos e retornos no futuro.
Andlises de preferéncias consideram a relagio entre riscos em satde
(wage-risk) com determinado trabalho e o saldrio (ou recompensa)
que individuos demandam para aceitar o trabalho. Estudos de contin-
géncia para valorizar efeitos em saide ganharam um destaque maior
nas andlises de custo-beneficio. Como o nome sugere, envolve a apli-
cacdo de questiondrio com cenarios hipotéticos de salide e terapias
em questio em que os individuos devem escolher o valor maximo
que estdo dispostos a pagar pelo beneficio oferecido ou aceitar pelo
beneficio removido. Embora esta area tenha crescido muito na litera-

tura médica, existem diversas dificuldades inerentes ao método, deba-
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tes sobre aspectos conceituais de como os questionarios devem ser
elaborados, como e para quem sdo aplicados. Leitores interessados
podem consultar outras fontes, em que estudos de custo-beneficio
sdo analisados em detalhe (ZARNKE; LEVINE; O’BRIEN, 1997; HA-
DDIX et al.,2003).

A principal limitagido ou dificuldade dos estudos de custo-bene-
ficio é a transformaciao monetaria do beneficio clinico. Quanto vale,
em termos monetarios, salvar uma vida! Mais precisamente, qual é a
inclinagdo/disposi¢ido da sociedade a pagar para reduzir a probabili-
dade de morte! A vida de uma pessoa idosa vale tanto quanto a vida
de uma crianca? E verdadeiro atribuir valores monetirios diferentes a
uma vida com limitagdes fisicas e uma vida sem incapacidade? Se sim,a
sociedade atribui mais ou menos valor as pessoas com incapacidades
fisicas do que aquelas que ndo as apresentam?

A atribuicdo de valores monetarios em impactos para a saude,
especialmente a vida humana, é uma tarefa dificil e controversa. O
valor de evitar dor e sofrimento (classificado com um custo intangi-
vel) apresenta um problema similar. Por estas consideragbes e relatos
de inUmeros estudos questionando as metodologias disponiveis para
estimativa do valor monetario de salde é que os estudos de custo-
beneficio em salide tém sido menos empregados (HADDIX et al.,
2003). Mais recentemente, existe uma tendéncia dos profissionais de
salide e gestores para o emprego de andlises de custo-efetividade e
de custo-utilidade devido a dificuldade de medir e valorar beneficios
qualitativos. Mas é esperado que alguns setores ainda prefiram a utili-
zagao de estudos de custo-beneficio.

Analise de custo-efetividade

Na andlise de custo-efetividade nao se atribui valor monetério aos
impactos das interven¢des em saude.Ao invés de ddlares, os impactos
sdo medidos considerando o efeito natural mais apropriado ou unidades
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fisicas. Unidades de medicdo para estes estudos podem incluir nimero
de doencgas evitadas, internagdes prevenidas, casos detectados, nUmero
de vidas salvas ou anos de vida salvos. A unidade de medida selecionada
deve ser aquela com o impacto mais relevante para a anélise.

As anilises de custo-efetividade, atualmente, sio as andlises de
avaliagido econdmica de intervengdes em saide mais comumente rea-
lizadas. Os dados de efetividade e de impactos em unidades de satde
estdo disponiveis na literatura e na prética e também sio mais facil-
mente compreendidos pelos usuérios das informagdes. Os estudos de
custo-efetividade de uma intervencio em salde, por defini¢io, com-
param duas (ou mais) estratégias alternativas de intervengdo para pre-
vengao, diagndstico ou tratamento de determinada condi¢do de salde.
Sua maior aplicabilidade na area da Salde é na comparagio entre
alternativas que competem entre si, ou seja, duas estratégias possiveis,
mas que nio podem ser implementadas concomitantemente, sendo as
mesmas também chamadas exclusivas. Por exemplo, a escolha entre di-
ferentes medicamentos anti-hipertensivos ou hipolipemiantes, uso de
dosagens alternativas de uma mesma droga, comparagdo entre trata-
mento nio-farmacolégico e medicamentoso, utilizagdo de uma estra-
tégia diagnostica versus outra, etc. Na avaliagdo de duas intervengdes
s3o calculadas razdes que expressam o custo adicional necessario para
atingir uma unidade extra de beneficio clinico.

A razio de custo-efetividade é definida como a diferenga entre
o custo de duas intervengdes, dividida pela diferenca entre as suas
conseqiiéncias em termos de salde (efetividade). Assim temos a fér-
mula de cdlculo abaixo, onde | e 2 sdo as duas estratégias alternativas
sendo avaliadas:

CE - Custo, - Custo,

2-1

Efetividadez— Efetividade1
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A principal desvantagem deste tipo de estudo é na comparagio
entre resultados de estudos com unidades diferentes (p.ex., nime-
ro de casos de sifilis evitados versus nimero de casos de cancer de
mama evitados). Do ponto de vista de tomada de decisio, a anilise de
estudos de custo-efetividade com unidades diferentes pode ser dificil
e especialmente arbitriria, em que a valorizagio ocorre de modo
subjetivo pelo gestor e nio explicito pelo usudrio.

Analise de custo-utilidade

As anilises de custo-utilidade sdo um tipo especial de custo-efe-
tividade, na qual a medida dos efeitos de uma intervengio considera a
medi¢io de qualidade de vida relacionada com a satde. Expectativa de
vida, anos de vida salvos ou sobrevida sio medidas de desfecho com
as quais os profissionais de salide estido acostumados a lidar e sio de
facil interpretagdo. Utilidade é uma medida quantitativa que avalia a
preferéncia do paciente para determinada condi¢do de satde. Nos
estudos de custo-utilidade, a unidade de medida do desfecho clinico
usualmente utilizada é a expectativa de vida ajustada para qualidade
ou anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) ou QALY do inglés
quality-adjusted-life-year.A diferenga entre expectativa de vida e expec-
tativa de vida ajustada para qualidade é relevante nas situagdes em
que existe um aumento da sobrevida em condi¢des de salide que nao
sdo perfeitas ou quando terapias nio alteram sobrevida, mas somente
qualidade de vida. Recentemente, por exemplo, foi demonstrado que
o implante de desfibriladores automaticos em pacientes com arritmias
ventriculares e insuficiéncia cardiaca grave aumenta a sobrevida, mas
dados secundarios sugerem que para alguns pacientes este aumento
da expectativa de vida estd associado a uma qualidade de vida muito
baixa. Nestas situagdes, um aumento da expectativa de vida poderia
nao estar associado a um aumento da expectativa de vida ajustada
para qualidade de vida.
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Neste tipo de analise, uma medida comum a qualquer interven-
¢ao é utilizada para comparar impactos de programas alternativos,
sendo os impactos expressos como AVAQ. Os AVAQ sio obtidos
pela quantificagio da sobrevida do individuo, multiplicada pela qua-
lidade de vida, aferida por meio de questiondrios especificos. Esta
medida apresenta um apelo intuitivo para os tomadores de decisio,
reduzindo a subjetividade na interpretagio de eventos evitados, ou
valores implicitos em condi¢des de satide ou ganhos em anos de vida.
Em alguns estudos internacionais, outra medida unificada que tem
sido sugerida sdo os anos de vida ajustados pela incapacidade fisica
(AVAI) ou DALYs do inglés “disability adjusted life-years”. Apesar desta
unificagdo de conceitos, tanto os AVAQ quanto os AVAI apresentam
determinag¢des padronizadas de qualidade de vida que s3o dificeis de

medir e que ndo s3o aceitas universalmente.

A principal vantagem dos estudos de custo-utilidade é que os
mesmos permitem a comparacio entre diferentes estratégias de in-
tervencdo em salde direcionadas a diferentes condi¢cdes de salde.
Como exemplo, avaliagées do custo-utilidade de uma estratégia de
tratamento de cincer de célon pode ser comparada com uma es-
tratégia de tratamento de dislipidemia, considerando o beneficio em

saude na populagio como AVAQ:s.

Os principios dos estudos de custo-efetividade, custo-utilidade
e custo-beneficio, comparando estratégias competitivas ou chamadas
exclusivas, estio demonstrados em um exemplo hipotético. Na tabela
| s3o comparados dois tratamentos alternativos para pacientes com
a doenca X. O custo estimado do tratamento estd representado na
primeira coluna e usualmente deve considerar ndo apenas o custo
direto do tratamento, mas potenciais custos relacionados aos efeitos
adversos, falhas na terapéutica, entre outros. Nas outras colunas estao

descritas diferentes formas de avaliar e mensurar o beneficio ou efe-
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tividade em salide de cada tratamento: expectativa de vida, qualidade
de vida, anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) e também uni-
dade monetéria (ddlares).

Tabela I. Exemplo hipotético do custo e efetividade do tratamento de
uma doenga X com duas estratégias alternativas, Tratamento

A e Tratamento B.

Tratamento Custos Efetividade
Expectativa | Utilidade Anos de vida| Beneficio em
de vida (qualidade de | ajustados para| dolares
vida) qualidade de vida
(AVAQ)
Tratamento A | $ 10.000 | 5,6 anos 0,80 4,48 AVAQ $2.000
Tratamento B | $ 5.000| 4,1 anos 0,90 3,69 AVAQ $ 1.000
Razio adicional de custo-efetividade = $10.000 - $ 5.000 = $ 3.333 por ano de vida salvo
A-B 5,6 anos — 4,1 anos
Razdo adicional de custo-utilidade =$ 10.000 - $ 5.000 = $ 6.329 por AVAQ
A-B 4,48 — 3,69 AVAQ
Razio adicional de custo-beneficio =$10.000-$5.000 =5
A-B $2.000 - $ 1.000

Adaptado de Detksy e Naglie (1990).

Ainda na Tabela |, podemos observar que ao serem utilizadas
as diferentes medidas de beneficio em salide de cada alternativa de
tratamento (A e B), sio calculadas as razdes adicionais de custo-efe-
tividade, custo-utilidade ou custo-beneficio da estratégia A (de maior
custo) em relagdo a estratégia B (de menor custo). Como descrito
adiante, decidir se a substituicdo da terapia A pela B é custo efetiva
depende de inumeros fatores, mas principalmente, do quanto a socie-
dade ou individuos estdo dispostos a pagar ou podem oferecer pelo
ganho em saude.
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Comparacao entre razao média e razao

adicional (incremental) de custo-efetividade

A maior parte das publicagdes de andlises econémicas relata e
compara as razdes médias de custo-efetividade de cada estratégia
avaliada. A razio média de custo-efetividade é calculada dividindo o
custo (por paciente) da estratégia pelo beneficio da estratégia (por
paciente). A razdo adicional compara os custos adicionais de uma
estratégia em relagcio a outra, comparado com a proporg¢io adicional

de efeitos, beneficios, utilidades que oferecem.

E importante entender as diferencas que existem entre estas
duas razdes. Enquanto a razio média considera somente uma estra-
tégia individualmente, a razio adicional considera a diferenga entre as
duas estratégias sendo portanto, de maior aplicabilidade para tomada
de decisdo quanto a prioridade de programas e aloca¢io de recursos
e, por isso o seu uso é recomendado nas analises de custo-efetividade.
Isso porque quase sempre, em determinada situa¢do de saude, existe
um programa ou estratégia vigente, com a qual uma nova proposta
deve ser comparada para que sejam tomadas decisdes. Deve sempre
ser lembrado que mesmo quando n3o ha nenhuma estratégia espe-
cifica em vigor, a auséncia de estratégia € uma alternativa que implica
em custos e beneficios (ou maleficios) a saide que podem e devem
ser quantificados.

Na Tabela 2, por exemplo, a razao média de custo-efetividade de
utilizar contraste nio-idnico em pacientes submetidos a cateterismo
cardiaco é de $1,23 por ano de vida salvo. Levando em consideragio
somente este nimero, a conclusdo direta seria que esta é uma opgao
muito barata e atrativa do ponto de vista econdmico. Entretanto, se a
situacdo atual for de que todos os cateterismos ja sdo realizados com

contraste idnico, entdo a razio adicional de custo-efetividade deve
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ser calculada. No exemplo, a razio adicional de custo-efetividade da
implementagdo do contraste nio-idnico (estratégia nova) em substi-
tuicdo ao uso do contraste iOnico (estratégia atual) seria de $2.300
por ano de vida salvo.

Tabela2.  Comparagio entre razio de custo-efetividade média e adi-

cional

Expectativa de vida

Programa Clsite ) (anos de vida)

Uso de contraste nao-iénico
para cateterismo cardiaco para| $ 37 29,99 anos
pacientes de alto risco

Uso de contraste idnico em
todos os pacientes submetidos| $ 14 29,98 anos
a cateterismo cardiaco

Razdo média de custo-efetividade do uso de
contraste nio-idnico para pacientes

de alto risco: _$ 37 = $ 1,23 por ano de vida
29,9

Razio adicional de custo-efetividade do uso de
contraste nio-ibnico para pacientes de alto risco em
comparagdo com uso de contraste iGnico para

todos os pacientes: $37-14 = $2.300 por ano de vida
29,99-29,98
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Avaliacao das conseqiiéncias e efeitos na saude

Identificacao dos desfechos clinicos

Como descrito anteriormente, na andlise de custo-efetividade
nao se atribui valor monetario aos impactos para a salide. Ao invés
de ddlares, os impactos sio medidos considerando unidades epide-
miolégicas ou unidades fisicas. Estas unidades podem incluir eventos
prevenidos, casos de doenc¢a, complicagdes, internagdes evitadas, anos
de vida salvos, entre inimeros outros. O denominador da razio de
custo-efetividade é a diferenca entre a efetividade de uma intervengio
e aquela da alternativa com a qual estd sendo comparada. Para esti-
mar o beneficio ‘liquido’, deve ser determinado o impacto na salide
de tais intervengdes, a probabilidade de que cada estado de salde
possa ocorrer,quando é mais provavel que ocorra cada situagio e por
quanto tempo. Estes estados de saude sio a seqiiéncia de eventos e
decisdes consecutivas que ocorrem durante ou apds uma interven-
¢do. Uma completa e detalhada descri¢do da cascata de eventos que
se seguem a uma intervencdo é fundamental nos estudos de custo-
efetividade. E importante que tanto o pesquisador quanto o leitor cri-
tico deste tipo de anilise considerem todos os eventos que tenham

impacto na saude do paciente ou que gerem custos.

Quantificaciao dos desfechos relacionados a saude

Apés a determinacio do tipo de desfecho a ser avaliado e da
seqiliéncia de eventos que se seguem a uma intervengao, é feita uma
estimativa numérica dos efeitos das interveng¢des, medindo os desfe-
chos relacionados a satide. Os beneficios tradicionalmente mensura-
dos sdo a redugio da mortalidade, o aumento da expectativa de vida,
anos de vida salvos, etc.
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Anos de vida salvos sio umas das formas métricas de utilizagdo
mais convenientes em estudos de custo-efetividade e sdo também os
desfechos mais relatados. Entretanto, em algumas circunstincias, da-
dos sobre sobrevida ou expectativa de vida ndo sio suficientes para
quantificar o beneficio de uma intervengio. Por exemplo, a avaliagdo
de programas que visam a redugdo de colesterol sérico ndo deve
levar em consideragio apenas a redugido da mortalidade total, mas
também devem incorporar outros aspectos relacionados a saulde,
como a reduc¢io da morbidade por diminuir episédios de angina ou
infarto do miocédrdio, bem como os potenciais impactos psicossociais
do diagnéstico de hipercolesteronemia.

Por estes motivos, nos ultimos anos tem surgido um grande interes-
se em outras formas de se quantificar o efeito das intervengdes na satde
dos pacientes, procurando descrever nao apenas anos de vida salvos, mas
anos de vida em determinada condicio de satde. Desta forma, dados de
sobrevida ou expectativa de vida podem ser combinados com medidas
de qualidade de vida, permitindo que o impacto de intervengdes na satide
dos individuos possa ser avaliado em uma Unica medida.

Qualidade de vida relacionada a saude

Qualidade de vida é um termo genérico que envolve aspectos re-
lacionados as capacidades fisicas e mentais de um individuo, abrangendo
também componentes emocionais, sociais, econémicos e circunstan-
ciais. Do ponto de vista pratico, os profissionais de salide estio mais
interessados em aspectos da qualidade de vida que estdo diretamente
relacionados com a satide. Por estes motivos, usualmente, o termo qua-
lidade de vida é restrito aos atributos relacionados a satde.

Instrumentos para avaliacdo da qualidade de vida

A determinacdo da qualidade de vida pode ser feita por meio de

uma pergunta simples, direta e genérica, como:‘Qual é a sua qualida-
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de de vida? Essa abordagem, embora correta, fornecera informagoes
limitadas e imprecisas. Comumente, os instrumentos de avaliagdo de
qualidade de vida sdo questionarios com diversos itens, agrupados
em dimensdes ou dominios que refletem as diferentes areas que es-
tdo sendo avaliadas. Os questiondrios ou instrumentos podem ser
genéricos ou nao especificos, procurando avaliar no contexto geral a
qualidade de vida. Por exemplo, o formulario utilizado no “Estudo de
Desfechos Clinicos” conhecido como Short-Form (SF-36) avalia oito
dominios (fisico, mental, social, dor, energia e vitalidade, problemas fi-
sicos, problemas emocionais e percepgio de salide) e tem sido muito
empregado em ensaios clinicos. Este tipo de instrumento é adequa-
do para avaliar e comparar o impacto entre diferentes condi¢gdes de
saude ou grupo de doengas. Instrumentos genéricos podem nao ser
sensiveis o suficiente para detectar alteragdes pequenas no estado de
salide de um individuo ou alteragdes caracteristicas de uma doenga
em particular. Nestas situagdes é mais adequado utilizar instrumen-
tos especificos para determinadas doencas ou condi¢Ses de saude.
Por exemplo, o questiondrio “Minnesota - Vivendo com Insuficiéncia
Cardiaca” foi descrito e validado em pacientes com insuficiéncia car-
diaca e avalia detalhadamente apenas trés dominios: fisico, psicologico
e socioeconémico.

Embora possa parecer simples a utilizagdo e avaliagio dos ins-
trumentos de qualidade de vida, a interpretagdo dos mesmos deve
ser muito cautelosa. Do ponto de vista metodologico e seguindo os
preceitos da Medicina Baseada em Evidéncia, é importante que sejam
utilizados instrumentos adequados, vélidos, que traduzam resultados
importantes e incontestdveis para a pratica clinica. Na leitura critica
dos estudos que utilizam instrumentos de qualidade de vida, deve-se
procurar evidéncias de que os mesmos ja foram adequadamente va-
lidados, em quais populagdes foram estudados e se o contetdo dos

dominios avaliados sdo generalizaveis e importantes para o paciente
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com uma condi¢io de saide de interesse. No processo de validagao
dos instrumentos de qualidade de vida quatro atributos sio essenciais
para que os mesmos sejam utilizados como medidas de desfecho: (1)
reprodutibilidade, (2) responsividade, (3) validade do contetdo (face
validity) e (4) validade do construto (construct validity). A reproduti-
bilidade avalia o grau de variabilidade intra-individual, demonstrando
se o instrumento fornece resultados semelhantes quando aplicado ao
mesmo individuo numa condicio de salde estivel. Responsividade
refere-se a capacidade ou sensibilidade do instrumento de detectar
alteragdes clinicamente significativas entre diferentes estados de sau-
de ou apds uma intervengdo. Nos dois atributos de validade, o pres-
suposto é demonstrar que o instrumento mede o que realmente pre-
tende medir, na validade do contetido a associacgdo é logica e tedrica
e na validade do construto deve ser relacionada com outras medidas
objetivas que se propdem a avaliar o mesmo fenémeno. Por exemplo,
espera-se que um instrumento que se propoe a medir atividade fisica
contenha perguntas sobre o desempenho de realizar algumas tare-
fas, exercicio, atividades (validade de contetdo), mas tenha uma boa
correlagdo com a capacidade funcional avaliada durante um teste de
esforco (validade de construto).

Apesar dos instrumentos de qualidade de vida fornecerem in-
formagdes Uteis que permitem a comparagao entre diferentes situa-
¢oes ou intervengdes, eles ndo podem ser diretamente utilizados na
tomada de decisdes clinicas que levam em consideragdo conceitos
de custo-utilidade. Para a tomada destas decisdes é necessario que
haja uma medida Unica que reflita o impacto de diferentes interven-
¢cbes (como medicamentos, cirurgias ou programas de reabilitagio)
nas mais diversas condig¢bes clinicas (insuficiéncia cardiaca, hiperten-
sdo, doenga pulmonar crénica, diabetes mellitus, entre outros). Estas
medidas fornecem um valor sumarizado de qualidade de vida e sdo
denominadas preferéncias, valores ou utilidade.
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Uma teoria bem estabelecida do campo da economia para guiar
a mensuracio das preferéncias é a Teoria de Utilidade Esperada de
Morgenstern Neumann (TORRANCE, 1997). As utilidades mensura-
das em acordo com a teoria da utilidade apresentam propriedades de
escala. Tipicamente, ao se estimar a utilidade de um estado de satde a
gama de valores em potencial deve estar entre 0 (morte) a | (saude
perfeita). Os AVAQ sio entio calculados como a soma do produto de
um numero esperado de anos de vida no estado de saide com a qua-
lidade de vida vivenciada (i.e., pontuagdo de preferéncia) em cada um
destes anos. Por exemplo, se um individuo atribui a sua utilidade de
0,5 para cincer de prostata, a expectativa de vida com a doenga é de
dez anos, entio o nimero resultante de AVAQ seria de 5 (=0,5%10).
Em outras palavras, dez anos com cancer de prostata seria equivalen-
te a cinco anos com salde perfeita.

Existem diversas metodologias (standard gamble, time trade-off)
que podem ser empregadas para converter instrumentos de qualida-
de de vida em medidas de utilidade e foge do escopo deste fasciculo
descrevé-las em detalhe. Entretanto, utilizando medidas de utilidade,
dados sobre qualidade de vida e expectativa de vida podem ser incor-
porados para que a real efetividade de uma intervencio seja analisada.
Teoricamente, estas duas variaveis podem ser colocadas em um con-
tinum até o final da vida (Figura |). Na representacio esquematica da
figura |,a area hachurada embaixo da curva representa a vida de um
individuo. Diversos termos tém sido usados para descrevé-la:anos de
vida ajustados pela qualidade de vida, expectativa de vida ajustadas
pela qualidade e anos de vida ajustados para condicio de saude. E
evidente que a medida precisa desta drea hachurada nao é possivel de
ser obtida. Convencionalmente, os anos de vida ajustados para quali-
dade tém sido calculados multiplicando o valor da qualidade de vida
em um determinado estado de salde pela duragdo daquele estado,
conforme descrito acima. A vantagem de utilizar AVAQ como uma
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medida de desfecho é que a mesma leva simultaneamente em consi-
deracdo beneficios por impacto na morbidade (melhora na qualidade

de vida) e redugio da mortalidade (aumento da sobrevida).

Saude
Perfeita 1.0

Anos de Vida Ajustados pela Qualidade

Qualidade de Vida

Morte 0.0

Duracdo da Vida (Anos)

Figura |. Representagdo esquematica da incorporagiao de quantificagdo de
qualidade de vida com duragdo da vida expressa em anos.

Estimativa da efetividade das intervencoes em saiude

Apos ter sido determinada qual a melhor unidade para repre-
sentar o beneficio de uma intervencio em saude, a proxima etapa
¢ estimar com a maior precisio a probabilidade de ocorréncia dos
eventos relacionados a satide.As probabilidades para cada populagdo
ou grupo de individuos podem ser estimadas por meio de estudos
planejados, como ensaios clinicos randomizados, revisdes sistemati-
cas, estudos de coorte ou por observagdes empiricas e opinides de
especialistas, resultando em informa¢des com maior ou menor nivel

de evidéncia e confiabilidade.

Os ensaios clinicos randomizados e as sinteses de revisdes sis-

temdticas e metandlises sio os estudos mais robustos para avaliagdo

36



da eficacia de intervengdes, tratamentos ou procedimentos. O de-
lineamento destes estudos permite comparar o efeito de diferentes
intervengdes, controlando para todos os potenciais fatores confundi-
dores. Apesar deste tipo de estudo ser o referencial para estabele-
cer beneficio de uma tecnologia, a extrapolacio dos seus resultados
para andlises de custo-efetividade apresenta algumas limitagdes que
devem ser consideradas e avaliadas criticamente. Dentre estas limita-
¢Oes destaca-se a populagio selecionada dos ensaios clinicos. Pacien-
tes elegiveis para um ensaio podem ter um desfecho clinico natural
melhor que os pacientes nio-elegiveis. Por exemplo, em um ensaio
clinico que avaliou o efeito da cirurgia de revascularizagio miocardica
em pacientes com doenga de um vaso (uniarterial), o grupo controle
que recebeu apenas tratamento clinico tinha uma sobrevida superior
as pessoas do mesmo sexo e idade da populagio em geral. Embora
os resultados do estudo tenham validade interna, ou seja, foram con-
duzidos sem vieses ou problemas metodoldgicos, a validade externa
é questionavel. Os achados se referem a um grupo tio selecionado,
que individuos doentes do grupo controle nao sio representativos de

populages semelhantes nio incluidas no estudo.

Além da natureza selecionada dos pacientes estudados em en-
saios clinicos randomizados, outros aspectos que devem ser conside-
rados sdo: (1) a existéncia de diferencas significativas entre o impacto
da intervengdo quando implementada nas condi¢des do ensaio clinico
quando comparada com o impacto na pratica clinica; (2) o limitado
tempo de seguimento dos individuos nestes estudos, nio permitindo
descrever com seguranga se os resultados sio mantidos em longo
prazo. Apesar destas ressalvas, ensaios clinicos randomizados e meta-
nalises sdo a fonte preferida de dados para estimar a eficdcia e efetivi-

dade de uma intervencio.
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Estudos observacionais também auxiliam na estimativa da pro-
babilidade de um desfecho clinico. Estudos de coorte e caso-controle,
que assim como outros estudos observacionais estio mais sujeitos
a vieses, tém a vantagem de apresentarem dados mais semelhantes
aos da populagdo em geral. Em algumas situagdes clinicas nio existem
dados suficientes de uma Unica fonte ou os resultados de diferen-
tes estudos sdo conflitantes. Informagdes de estudos de boa qualida-
de (ensaios clinicos randomizados e coortes de individuos de larga
escala) podem entdo ser combinadas para fornecer estimativas da
efetividade das intervengbes que estio sendo avaliadas. Metanilises
também podem ser de extrema valia na auséncia de outros estudos

mais robustos.

Sdo inimeras as fontes que podem ser utilizadas para se obter as
informacdes necessarias em relacio a efetividade de uma intervencio
médica. Como assinalado anteriormente, é importante que as fontes
utilizadas sejam as mais fidedignas e confidveis para que os resultados
das analises sejam validos. Infelizmente, as informagdes necessarias para

conduzir os estudos de custo-efetividade sdo usualmente incompletas.

Modelos matematicos foram desenvolvidos para agregar todas
as informagdes coletadas de multiplas fontes epidemiolégicas. Estes
modelos permitem combinar os resultados disponiveis e fornecer pa-

rametros para os valores das estimativas ndo disponiveis.
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Analise de decisao e modelos de Markov

Na avaliacdo da seqiiéncia de eventos que se seguem a uma in-
tervencdo, um estudo pode considerar a coleta prospectiva dos da-
dos, como ocorre com os relatos de ensaios clinicos randomizados,
ou mais comumente o pesquisador pode usar uma compilagio de di-
versos estudos (dados secundarios) para ‘simular’ o que pode ocorrer

com um paciente como conseqiiéncia de determinada intervencio.

A construgdo de modelos que utilizam dados secundérios publi-
cados na literatura ou existentes em base de dados sdo atualmente
muito utilizados em estudos econémicos. Embora algumas desvanta-
gens estejam associadas ao emprego desta metodologia, tais como o
emprego de inimeras fontes de informagdes sujeitas a vieses, utiliza-
¢do de alguns pressupostos nio comprovados, falta de transparéncia
e dificuldade de andlise critica dos leitores, esta ainda é uma meto-
dologia vélida e disponivel quando da auséncia de ensaios clinicos
randomizados ou de dados primarios.

Existem diferentes tipos de modelos de decisido analiticos que
simulam a vida real, nenhum deles é perfeito neste aspecto, mas apre-
sentam vantagens e desvantagens de acordo com o assunto em ques-
tdo. Foge do objetivo desta publicagdo descrever estas técnicas em
detalhes, mas a metodologia mais utilizada nestes estudos serd des-

crita como ilustracgio, é a chamada anilise de decisio.

A representagdo esquemadtica de uma drvore de decisio envolve:
escolha de estratégias (rotas); seqiiéncia de eventos que podem suce-
der ao acaso (representado por circulo na intersec¢ao da arvore) ou
escolha no modelo (representado por quadrado); probabilidades de
cada evento; e o desfecho final de interesse. Este método de decisio

analitica consiste em quatro etapas:
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I) ldentificar e agrupar o problema considerando as estratégias

alternativas disponiveis.

2) Estruturar o problema de decisdo no formato de uma arvore
(Figura 2 — superior), descrevendo todos os eventos que se
seguem ou sio conseqliéncia de cada uma das estratégias
avaliadas.

3) Identificar as estimativas de probabilidade de cada um dos
ramos da arvore e valores de custos correspondentes (Figura

2 — inferior).

4) Determinar o desfecho final para cada um dos ramos da ar-

vore e quantifica-los.
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Figura 2. Representagio esquematica de uma arvore de decisio clinica com-
parando duas estratégias, biopsiar ou nao biopsiar pacientes com hepatopa-
tia crénica. Na parte superior mostrando a seqiiéncia de eventos descritos
da esquerda para a direita e terminando no desfecho de interesse. Na parte
inferior a mesma arvore com as probabilidades de cada evento bem como a
célculo global estimado, de cada estratégia, da direita para a esquerda.
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Quando o problema de saide em questio envolve estados de
salde repetidos ao longo do tempo e concomitincia de complicagSes
ou desfechos clinicos, tais como a maioria das doengas cronicas, po-
de-se lancar mao de modelos de estados transicionais. Por exemplo,
uma pessoa com cancer tem a probabilidade de curar sua doenga, em
alguns anos recindivar, ou ficar doente por um periodo prolongado
e morrer. Com o passar do tempo (meses ou anos), existe a chance
de sobrevida, cura ou deterioracdo. Estes modelos, que também sao

chamados de Modelos de Markov, permitem computar medidas de
quantidade de vida, qualidade de vida e custos da doenca ao longo do
tempo quando diferentes intervengdes estio sendo comparadas.

Atualmente, programas informatizados especificos para a cons-
tru¢do de modelos de decisdo analiticos simples ou mais complexos
como os modelos de estados transicionais estdo disponiveis (Anexo
A). A maioria destes programas oferece pacotes que incluem instru-
mentos para constru¢io de modelos, andlise de custo-efetividade,
andlise de sensibilidade e preparacgio de figuras, tabelas e graficos para

a apresentacdo dos resultados das anilises.

Do ponto de vista econdmico, o beneficio de uma intervengao
em termos de saude pode ser dividido em trés grupos: (1) benefi-
cio direto, expressa as economias em termos de reducio dos gastos
relacionados a salde; (2) beneficios indiretos, sio os ganhos para a
sociedade em termos de produtividade uma vez que mais pessoas es-
tio vivas, se sentindo bem e retornando ao trabalho; e (3) beneficios
ndo-quantificaveis, representam o valor monetario da redugio da dor
e sofrimento do paciente e da familia, causado pela melhora da satde.
A estimativa destes pardmetros é fundamental nos estudos de custo-
beneficio, conforme descrito acima.

A validade de se quantificar, do ponto de vista econémico, os be-
neficios em saude é questionavel. Um dos maiores problemas é o fato
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de que esta consideracdo favorece programas para aqueles que traba-
lham e ganham, ao contrario dos programas que melhoram a satide de
criancas, donas-de-casa e idosos. Para que este tipo de andlise possa ser
utilizado na pratica, ela deve também incorporar o valor do beneficio
(ganho de saide) de uma intervengdo expresso em unidades moneta-
rias, além de considerar os beneficios diretos (diminuicio nas despesas
com saude) e indiretos (produtividade). Em outras palavras, trata-se de
estimar quantas unidades monetarias individuos com determinada do-
enga pagariam para recuperar a salde, se isso fosse possivel. Equivalen-
te a este valor seria a estimativa de quanto os individuos gostariam de
receber pela perda da sua saide. A ‘vontade de pagar’ seria o valor de
compra e a ‘vontade de receber’ o valor de venda,ambos quantificando
o valor monetario do beneficio ganho em termos de satde. Na prati-
ca, essas medidas sio comprovadamente dificeis de quantificar, muito
variaveis e nio tém sido muito empregadas por profissionais da area
da Satde na tomada de decisdes. As medidas de desfechos descritas
acima — sobrevida, expectativa de vida, qualidade de vida, anos de vida

ajustados para qualidade — s3o as mais utilizadas e de maior impacto.

Anailise e estimativa dos custos

Para o célculo das razdes de custo-efetividade, a contabilizagio
dos custos compde o numerador da razao e sua estimativa é de ex-
trema importancia. Nesta secio, serdo inicialmente descritos todos
os tipos de custos que devem ser considerados e como devem ser
estimados. Em seguida, sera discutida a importancia da perspectiva ou
ponto de vista da andlise para determina¢io de quais custos devem

ou nio ser incluidos.

Identificacdo, estimativa e valorizacao dos custos

E importante conhecer e saber distinguir dois conceitos de cus-
tos: custos financeiros e custos econémicos. Os custos financeiros
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sdo a retirada de dinheiro real para uso em recursos necessarios
para a produgio de um programa ou intervengio e para gerenciar o
impacto para saude de um individuo. Os custos econémicos de uma
intervengdo sio os custos de oportunidade para implementar a inter-
vencado. Os custos econémicos incluem nio somente aqueles equiva-
lentes ao uso direto de dinheiro, mas também o valor dos recursos
para os quais nenhum dinheiro efetivamente foi gasto (p.e., tempo de
voluntarios, espago em departamento de reparti¢des publicas, etc.).
Estes custos fornecem uma estimativa mais completa do valor real da
intervencdo dos custos financeiros, pois eles incluem todos os recur-

sos utilizados para implementar uma estratégia em saude.

Para muitos recursos o custo econémico é equivalente ao custo
financeiro. O recurso financeiro (prego, valor pago) ¢ as vezes utili-
zado como substituto para mensuracido do custo de oportunidade
de utilizar aquele recurso. Em algumas situagdes, ambos diferem e
precisam ser detalhados. O custo de oportunidade, por exemplo, da
prestacdo de servicos dos médicos é geralmente diferente do valor

efetivamente pago pelos seus servigos.

As conseqiiéncias econémicas de uma interven¢io médica po-
dem ser classificadas em trés grandes grupos: (|) custos diretos, custo
do médico, hospitais, medicamentos e outros custos relacionados ou
ndo relacionados a salde, que podem ser categorizados em custos
em saude e nio-relacionados a salide (sanitarios e nio-sanitarios); (2)
custos indiretos, aqueles associados com a perda de produtividade;
e (3) o valor intrinseco da melhora da condi¢do de salde, conforme
descrito na seg¢io anterior. Na figura 3, estd esquematizado como
estas estimativas de custos se inter-relacionam nas andlises de custo-

efetividade.
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CUSTOS DIRETOS

Utilizag8o de recursos na
area da Saude

Utilizagdo de recursos em
outras areas

Tempo utilizado por
familiares ou cuidadores

Tempo utilizado pelo
paciente para o tratamentq|

Denominador
:

Impacto na
produtividade

Numerador

Intervengdo

Valor intrinseco

CUSTOS INDIRETOS

Figura 3. Custos de uma intervengio em satide (GOLD et al., 1996)

Por convencio, o denominador da relagio deve conter informa-
¢Oes sobre o beneficio a salide associado com a intervengio. Assim, os
beneficios decorrentes da interven¢io como aumento da sobrevida e
melhora na morbidade sdo incorporados no denominador da relagao,
bem como as alteragdes que a intervengio possa ter provocado na
produtividade de um individuo. As mudancas na utilizacio dos recursos
financeiros decorrentes das intervengdes sio incorporadas no nume-
rador. Nem todos os elementos descritos sdo utilizados para calcular
uma relagdo de custo-efetividade. Usualmente, é excluido das anilises
o valor monetério intrinseco associado com o ganho na saude e na
produtividade. Esta exclusio é vilida e adequada na medida em que a

estimativa do ganho no estado de salde é abrangente o suficiente para
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levar em consideragio o valor intrinseco e a capacidade do individuo
de ser produtivo. Da mesma forma, o valor monetario da perda em
anos da vida ndo deve ser incluido no numerador, porque os efeitos de

uma intervengio na expectativa de vida sio captados no denominador.

As principais categorias de utilizagdo de recursos que devem ser
incluidas sio: custos nos servicos de salde, custos relacionados com
o tempo que o paciente despende para o tratamento ou intervengao
em estudo, custo associado com familiares ou outras pessoas que
cuidam do paciente (pagos ou nio) e outros custos associados com
doengas como despesas com viagem, absenteismo do trabalho, substi-
tuicbes no emprego, etc. Os custos diretos nos servigos de saude in-
cluem os custos de exames laboratoriais, medicamentos, suprimentos,
pessoal da drea de Saude e dependéncias fisicas (Quadro 2). Na deter-
minagdo dos custos de uma interven¢io devem ser computados to-
dos os efeitos ou agdes decorrentes da intervencio. Por exemplo, na
comparagao entre dois testes para diagndstico de cardiopatia isqué-
mica grave devem ser incluidos os custos e conseqiiéncias associados
com os resultados falso-positivos e falso-negativos de cada teste, as
intervengdes decorrentes do resultado do exame, tais como exames

de cateterismo cardiaco e procedimentos de revascularizagio.

O tempo que o paciente dispensa para o tratamento propria-
mente dito é um tema controverso, mas tem sido consistentemente
apontado como um fator relevante. Vérios autores consideram que
O tempo gasto com o tratamento € um componente do tratamento
e deve ser quantificado em termos monetarios e incorporado no
numerador da relagdo. A incorporagio deste componente é relevan-
te, principalmente, na comparagio de tratamentos em que o tempo
despendido pelo paciente é significativamente diferente, por exemplo,

na comparagiao de manejo clinico versus cirurgico. O tempo pode ser
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omitido das andlises se for muito pequeno ou se as alternativas que

estdo sendo comparadas envolvem um tempo semelhante.

Quadro 2. Custos diretos sanitirios e nio-sanitirios de intervengdes
em saude (HADDIX et al., 2003)

* Internagdo hospitalar (UTI, unidade basica).

* Servicos de emergéncia, pronto atendimento,
cuidados domiciliares, institucionalizag¢do

* Servicos ambulatoriais (médicos e outros servicos
suplementares).

* Custos dos funciondrios (salarios, remuneragao
hora, suplementos salariais), funcionario suporte
e administrativo, voluntarios.

Sanitdrios |* Suprimentos e materiais de consumo.

*  Exames laboratoriais, testes e controles.

* Medicamentos (custos diretos, efeitos colaterais,
tratamento, prevenc¢io de toxicidade, preparagio,
monitoramento).

* Instalagdes, incluindo aluguel e utilidades,
manutencio das instalagdes e equipamentos

¢ Materiais educativos, custo de treinamento de
pessoal.

» Servicos sociais (aconselhamento familiar, oficinas
de trabalho de apoio).

* Reparos de perdas de terceiros (alcoolismo,

NG doencas psiquidtricas, vicio em drogas).
sani;ior;os * Tempo e gastos de outros participantes (familiares

e amigos), tempo gasto pelo paciente na procura
de servicos médicos, cuidados com criangas.

* Modificagbes na residéncia para acomodar o
paciente.
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Na estimativa dos custos, alguns fatores econémicos sio importan-
tes e devem ser considerados nas andlises, tais como pregos de mercado,
inflacdo, depreciagio de bens e “valor de oportunidade”. O preco de
mercado ou valor cobrado por uma prestagio de servigo ou interven-
¢do nio necessariamente reflete o custo real da intervengio. Assim, é
recomendado que sempre que possivel seja utilizada a estimativa mais
proxima do custo real. Os valores devem ser expressos de preferéncia
em uma moeda estdvel e em um ano especifico. Quando dados abrangem
anos diferentes, o efeito da inflacio deve ser removido, corrigindo os va-

lores para os préximos anos ou para a inflagdo nos anos passados.

Na teoria econémica esta implicito que mesmo apos ajuste da
inflacdo existe uma deprecia¢io gradual do dinheiro ao longo do tem-
po. Seria o mesmo que dizer que, apds corre¢io para inflagio, os
individuos ndo valorizam da mesma forma o fato de ter R$1.000,00
daqui a dez anos e ter o mesmo valor no presente. Esta depreciagao
envolve dois componentes: a preferéncia das pessoas por ter dinheiro
ou bens no presente do que no futuro e a corre¢io para custos de
oportunidade. Custos de oportunidade se referem ao montante nio
ganho decorrente da perda da oportunidade de investir o dinheiro
em outro empreendimento que resultaria em beneficios mais pro-
dutivos. A correcao para esta perda ao longo dos anos é calculada
por meio de uma “taxa de juros social” (discount rate). Diversos es-
tudos demonstraram que a taxa de desconto anual recomendada é

em torno de 3-5% ao ano, apds ajuste da inflagio (GOLD et al., 1996;
DRUMMOND:; JEFFERSON, 1996).

Perspectiva ou ponto de vista da analise

A decisdo de quais custos devem ser mensurados e considerados
em um estudo de custo-efetividade estd diretamente relacionada com
o ponto de vista que este estudo assume ou a quem ele se dirige ou
interessa.As perspectivas mais comumente utilizadas nos estudos de
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avaliacio econdmica sio aquelas que consideram o ponto de vista do
paciente e da familia, dos hospitais, do setor publico, das companhias
de seguro ou da sociedade como um todo. Por exemplo, uma analise
que avalia a substituicio de heparina convencional por heparina de
baixo peso molecular no tratamento da trombose venosa profunda
pode mostrar-se custo efetiva sob a perspectiva de hospitais, uma vez
que reduz o tempo de internagio e o nimero de exames laborato-
riais. Entretanto, do ponto de vista do paciente pode nao ser custo
efetiva se o mesmo for responsavel pelo seu tratamento, que inclui
um maior custo do medicamento apés a alta hospitalar.

A perspectiva da sociedade, por definigdo, é a mais abrangente,
levando em consideragdo toda a sociedade e as conseqiiéncias diretas
ou indiretas da intervengao na mesma. Todos os efeitos na saude e
custos resultantes sdo considerados independente de quem é afetado
ou tratado e independente de quem esta pagando pela intervencio.
A perspectiva da sociedade representa o interesse publico geral ao
invés daquele de um grupo especifico.

Comparagbes de resultados de diferentes estudos de custo-
efetividade somente tém validade se a perspectiva dos estudos sendo
avaliados for semelhante. Por este motivo, o Painel de Custo-efeti-
vidade na Area de Salide recomenda todas as anilises econdmicas
apresentem, independente da perspectiva primaria, resultados de in-
teresse para a sociedade como um todo (GOLD et al., 1996; WEINS-
TEIN et al., 1996). Entretanto, como exemplificado acima, na medida
em que este ponto de vista inclui todos os custos e impactos na
satde, ndo necessariamente fornecera informagdes especificas para o
empregador, governo, plano de saude, hospitais, individuos ou outros
interessados e potenciais usuarios destas informagdes.

Por todos os motivos expostos acima, torna-se evidente que a
perspectiva de um estudo de analise econdmica deve ser definida ao
se delinear o estudo e as estratégias alternativas a serem avaliadas.
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Esta decisdo deve considerar quem sdo os pagadores das diferentes
alternativas sendo avaliadas e também quem serdo os usuarios poten-
ciais dos resultados da andlise. No quadro 3 estdo descritas algumas
das perspectivas utilizadas em estudos de custo-efetividade e os tipos
de custos que habitualmente sdo incorporados em cada uma delas.

A validade das andlises de custo-efetividade estd diretamente re-
lacionada com a capacidade dos estudos de incorporar de forma mais
precisa o consumo de recursos e os ganhos atribuidos a uma interven-
¢do em saude. Por causa dos numerosos fatores que afetam direta ou
indiretamente os custos de uma intervencio, muitas vezes nao é factivel
incorporar todos os elementos nas analises econdmicas. Na pratica,
deve haver um equilibrio entre o esfor¢o de determinar e incluir uma
determinada categoria de acordo com a sua relevancia para o estudo.

Analise de sensibilidade

Toda avaliagido econémica apresenta certo grau de incerteza, im-
precisdo ou controvérsia metodoldgica em relagio a estimativa da efe-
tividade das intervengdes, do curso da doenga, das conseqiiéncias sobre
a qualidade de vida, da utilizagdo dos recursos da saude, dos custos,
entre outras. Usualmente, na interpretagio dos estudos de custo-efe-
tividade é importante questionar se algumas das consideragdes feitas
pelos autores fossem diferentes, como isto impactaria nos resultados.
Em estudos bem delineados, os aspectos mais controversos sao leva-
dos em consideragdo nas ‘andlises de sensibilidade’. Este tipo de andlise
recalcula as razdes de custo-efetividade considerando a modificacio de
um ou mais parametros do estudo. Por exemplo, um estudo sobre o
programa para controle intensivo de hipertensido em pessoas com dia-
betes mellitus pode considerar na andlise inicial que a taxa de individuos
com pressio arterial controlada é de 50%. Para algumas populagdes
este valor nio é verdadeiro e seria importante saber o quanto a relagao
de custo-efetividade varia se o percentual de controle da pressio for
diferente. Outra variavel a ser incluida nas andlises de sensibilidade é
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o custo de determinada intervencio. Por exemplo, se o custo de um
trombolitico variar entre R$500,00 e R$3.000,00 a dose, qual o ponto
de corte do custo da droga que torna o seu uso mais custo-efetivo
em relagcio a sua alternativa? O Painel de Custo-efetividade na 4rea de
salide recomenda que sempre sejam realizadas andlises de sensibilidade
em estudos de andlise econémica e que sejam incluidas nestas andlises
todos os parametros ou variaveis do modelo cujas estimativas nio se-
jam precisas ou cujos valores podem variar em cenarios diferentes.

As anidlises de sensibilidade podem ser realizadas variando-se
uma variavel de cada vez, constituindo as analises univariadas, ou ainda,
idealmente, podem também ser realizadas andlises multivariadas, em
que inimeras variaveis do modelo sio modificadas simultaneamente.
Este tipo de recurso permite estabelecer o quanto um modelo é ro-
busto (solido) em relagio aos seus resultados, quando a alteragio de
valores de diversos pardmetros do modelo ndo impactam de maneira
significativa nos resultados da analise. Um modelo sensivel é aquele
que é instavel a alteracio de valores de alguns ou vérios de seus para-
metros, indicando que caso estes fosses diferentes do valor estimado
inicialmente, os resultados da andlise econémica seriam diferentes.

Quadro 3. Estimativa de custos de acordo com a perspectiva do estudo.

Perspectiva ou ponto de vista
. Setor publi-
Tipos de Paciente e | co ou IF:os i Compa-
custos Sociedade ere . P nhias de
familiares tais sem fins
, seguro
lucrativos
Todos os Pagamen-
Pagamento
Tratamento custos com | Despesas . to dos
. . dos servigos .
médico tratamento | pessoais o servigos
L 4 utilizados
médico cobertos
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Perspectiva ou ponto de vista
: Setor publi-
Tipos de Paci E " | Compa-
custos Sociedade | | 2clentee | coouhospi- | s de
familiares tais sem fins
X seguro
lucrativos
Somente
« . ” aquelas Servicos utili- | Servicos
unidade Todas 4 . ¢ ¢
pagas direta- | zados cobertos
mente
Oportuni-
dade (maior . .
( Quantidade | Quantidade
“preco” valor), aga direta aga e custo Custo
pree incluindo pag pag L . real
. mente administrativo
custo admi-
nistrativo
Tempo do
paciente Custos de Custo de
com trata- todo tempo | oportuni- Nenhum Nenhum
mento ou utilizado dade
intervencio
Tempo de
familiares ou Somente
) Todos os
terceiros en- despesas Nenhum Nenhum
. custos .
volvidos no diretas
tratamento
Transporte Nenhum,
e outros Todos os Todos os ou ape-
. - Nenhum
servicos nio | custos custos nas co-
médicos bertos

Oportunidade = valor estimado de acordo com o méaximo que poderia ser
obtido se o paciente n3o estivesse dispendendo tempo com o tratamento.

Adaptado de Gold et al. (1996).

52



Aplicabilidade dos resultados dos
estudos de custo-efetividade

O obijetivo implicito ou explicito de qualquer anilise econémica
de intervencdes em salde é auxiliar na decisio da alocagio de recur-
sos na area da Salde. Este tipo de estudo tem um papel direto mais
limitado na decisdo de assisténcia individual ao paciente pelo profis-
sional de satide. Quando o paciente procura assisténcia, por exemplo,
ele espera receber o melhor atendimento sem levar em consideragdo
alternativas mais baratas, cuja intenc¢io é de beneficiar também outros
pacientes ou a populagio como um todo. Entretanto, quando profis-
sionais participam das decisdes de um grupo ou de uma institui¢do, na
qualidade de lideres ou gestores os mesmos devem procurar otimizar
o uso de recursos em prol da salde coletiva dos individuos.

A quantificagdo das razdes de custo-efetividade adicionais ¢é ape-
nas uma das etapas para determinar se um programa ou tratamento
deve ser implementado ou ndo. Para esta decisdo é necessario que
uma estratégia seja comparada com todas as outras op¢des que com-
petem pelos recursos disponiveis, com o célculo de razio de custo-
efetividade adicional da estratégia quando comparada a cada uma das

estratégias competitivas ou alternativas.
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D - C/E US$ 100.000
C - C/E US$ 30.000

B - C/E US$ 2.500

Beneficio (anos de vida salvos)

A - C/E US$ 500

v

Custo (R$)

Figura 4. Modelo de custo-efetividade. O eixo do horizontal representa
o custo de cada intervengio (A, B, C e D) e o eixo vertical o beneficio na
saude.A curva de distribuicdo das razdes de custo-efetividade (C/E) das mais
diversas intervengdes apresenta (1) uma inclinagio mais acentuada no inicio,
em que um pequeno aumento no custo das intervengdes estd associado
com incrementos significativos em termos de beneficio na salde, (2) uma
fase de menor inclinagdo, em que mais recursos sao necessdarios para atingir
pequenos ganhos na satde e (3) uma fase de platd (ou decréscimo) em que
um incremento significativo nos recursos disponiveis oferece minimo ou ne-
nhum beneficio na saude.

Nio existe nenhuma féormula que determine qual a razdo de
custo-efetividade que indica se uma intervencio é custo-efetiva ou
ndo. Existem diversas estratégias para a utilizacdo dos resultados de
analises econdmicas e estas estio diretamente relacionadas com a
maneira pela qual as decisdes para aloca¢io de recursos sio tomadas.
O critério mais direto e teoricamente mais simplista para julgar e
utilizar uma razio de custo-efetividade no processo de tomada de
decisdo é em uma circunstancia na qual uma institui¢ao utiliza clara-
mente seus recursos financeiros baseada nas andlises econémicas em
salde. Num exemplo hipotético ilustrado na figura 4, uma instituicao
utilizando estas premissas ndo consideraria a implementagao de uma

intervencdo (D) com razio de custo-efetividade mais elevada, se as
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alternativas com razdes mais baixas (A, B e C) ndo foram ainda imple-
mentadas. Teoricamente, um plano de saide que é gerenciado consi-
derando as premissas de custo-efetividade ndao adotaria um programa
de cirurgia cardiaca antes de assegurar que todos os seus pacientes

com cardiopatia isquémica sejam tratados para dislipidemia.

Na pratica ndo existe plano de salde, instituicdo ou sistema
governamental que, na integra, adote suas politicas de satde publi-
ca baseadas nestes conceitos e analises. Usualmente, os mesmos sio
utilizados em circunstincias especificas para auxiliar na escolha de
uma alternativa ao invés de outra. Na maioria das situagdes, como na
tomada de decisGes por agéncias governamentais, planos de saide e
instituicdes locais, para aprova¢iao de financiamento de novos medi-
camentos ou tecnologias, as condutas devem ser “custo-consciente”,
mas nio existe um planejamento explicito e nenhuma forma &bvia
de antecipar quais os programas que serio deslocados em favor dos
novos programas. Sao nestas situagdes que os estudos de custo-efeti-
vidade podem ser utilizados de forma mais contundente.
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(omo interpretar razdes

de custo-efetividade e
estabelecer as interven(des
economicamente favordvels

Nos dltimos anos, tornou-se comum comparar intervengdes na
drea da Salde em relacio as suas razdes relativas de custo-efetivi-
dade, expressas em custo por ano de vida salvo ou custo por ano
de vida salvo ajustado pela qualidade. Torrance et al. (1997) publica-
ram uma lista em que diversas intervengdes foram categorizadas de
acordo com suas razdes de custo-efetividade, incluindo programas
de cirurgia de revascularizagio miocardica, tratamento de hiperten-
sdo arterial, hemodiilise, implante de protese de quadril, unidade de
tratamento intensivo neonatal para prematuros, entre outras, para o
Reino Unido. Nos Estados Unidos, um grupo publica periodicamen-
te na internet (<http://www.tufts-nemc.org/cearegistry/default.asp>)
uma sintese em formato de tabela dos estudos de custo-efetividade
em salde publicados na literatura. Apesar das potenciais limitagdes

metodoldgicas implicitas na utilizagdo deste tipo de lista para com-
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paragdes, a mesma pode auxiliar as pessoas que utilizam estudos de
custo-efetividade para determinar se um programa tem uma relagdo
que é (I) mais baixa que a relagdo de programas bem aceitos em
utilizagdo, (Il) mais alta que todos os programas na lista e esta num
patamar inaceitavel, ou (lll) posiciona-se de forma intermediaria. Com
a melhora da efetividade das intervengdes, reducio do custo e enri-
quecimento da populagdo, este limiar pode variar. Alternativas que
nao seriam consideradas no passado por serem muito dispendiosas,
como transplante cardiaco, hoje podem ser consideradas custo-efeti-

vas quando comparadas com estratégias alternativas.

O ponto de corte ou limiar a partir do qual uma estratégia deve
ser ou nio considerada custo efetiva é motivo de debate na literatura
e entre tomadores de decisio. O mesmo foi originalmente proposto
por Weinstein e Zeckhauser (WEINSTEIN, 1974),em 1973, e é defini-
do como o patamar minimo que os custos e beneficios de uma inter-
vencao deve alcangar para ser considerada aceitdvel por determinado
sistema de saide. Como visto acima, isto implica em estabelecer um
valor monetdrio Unico, universalmente aceito,aos mais diversos bene-
ficios de saude. Muitas limitagdes e desvantagens das andlises econé-
micas em saude tem o seu maior estrangulamento neste ponto. Ndo
existe consenso sobre qual melhor escala métrica de quantificar o
ganho em saude. Alguns recomendam os AVAQ, outros anos de vida,
e a Organiza¢do Mundial da Satde publica seus estudos em AVAI.

Independente destes aspectos metodolégicos, a questio de es-
colha do limiar é um ponto sensivel para todos, tomadores de deci-
sdo, profissionais de saude e sociedade. Portanto, ndo é surpresa que
nenhum pais tenha definido explicitamente um ponto de corte.

Embora a escolha de um limiar ndo tenha sido estabelecida de
modo explicito e publico por tomadores de decisio, limites implicitos
podem ser obtidos pela andlise retrospectiva de padrées adotados
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pelos diferentes sistemas de salde. O valor de US$ 50.000/AVAQ
tem sido freqiientemente citado como ponto de corte para identifi-
car estratégias de aceitdvel razio de custo-efetividade. Este limite foi
estabelecido por meio de um estudo realizado para o governo ameri-
cano que considera o custo-efetividade de programas de didlise para
pacientes renais crénicos. Outros autores estenderam estes valores
para limites inferiores e superiores, para classificar estratégias desfa-
voraveis e economicamente atrativas. Nos Estados Unidos, Goldman
e col. (TOSTESON et al., 1997) mencionaram limites de US$40.000 e
US$75.000/AVAQ como referéncias inferiores e superiores. No Ca-
nada foi descrito o intervalo entre CAN$20.000 e CAN$100.000, no
Reino Unido US$60.000. Estimativas baseadas em inquéritos popula-
cionais sugerem que a vontade da populagdo em pagar por determi-
nado beneficio é mais elevada que estes valores propostos como re-
feréncia, atingindo patamares mais altos de U$100.000 a U$200.000/
AVAQ (EICHLER et al., 2003). Por outro lado, a influéncia de outros
programas nio relacionados com a drea de Salde, tais como trans-
porte, seguranga e meio-ambiente, sugerem limiares mais baixos de
investimento de recurso por anos de vida salvo.

A Organizagdo Mundial da Salde, no seu Relatério Mundial da
Satde de 2002 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002), propds
um parametro de limite diferente para os paises em desenvolvimen-
to. Intervengdes ou tecnologias que custam menos que trés vezes
o produto interno bruto (PIB) per capita para cada AVAI prevenida
representariam um bom uso do recurso. Para os Estados Unidos, em
2000 (PIB Int$36.200'"), este limite seria de Int$108.600/AVAI, para o
Reino Unido Int$68.400, para Australia Int$69.600. Usando este crité-
rio para o Brasil, no mesmo ano de comparagio (PIB Int$7.535) este
limite seria de Int$22.605/AVAI.

' Doléres internacionais, convertidos utilizando a taxa de conversio de paridade de poder de

compra ou “purchasing power parity (ppp) exchange rates”, veja abaixo.
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Uma das experiéncias mais antigas nesta area vem da Austra-
lia. Na andlise retrospectiva dos medicamentos submetidos para in-
clusao na lista publica é sugerido que os medicamentos com razao
de custo-efetividade superior a $48.000 por ano de vida salvo eram
improvaveis de serem recomendados para incorporagio no sistema
publico, enquanto que aqueles com razio inferior a $26.000 (1998)
eram improvaveis de serem rejeitados. Se traduzirmos estes achados
para recomendagdes da OMS, provavelmente os limites inferiores e
superiores ficariam entre 2 e 3 PIB/capita.

Apesar de todas estas consideragdes, parece claro que nem as
evidéncias, nem os conceitos tedricos sugerem o uso isolado das
estimativas de custo-efetividade na tomada de decisdo sobre aloca-
¢do de recursos em satde.A aplicagdo de um limite inflexivel pode,
teoricamente, garantir uma maior eficiéncia nos gastos coletivos.
No entanto, as avaliagdes de tecnologias e intervencdes em saltde
devem ser mais abrangentes incluindo outros aspectos e também as
preferéncias da sociedade para garantir acesso justo eqiitativo para
a promogio da saude.
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Como encontrar e avaliar
(riticamente uma andlise economica
e generalizar os seus resultados

Dada a importéncia crescente dos estudos de custo-efetividade
e seu uso cada vez mais freqliente para apoiar a tomada de deci-
sdo quanto as politicas de saude, incorporagio de novas tecnologias,
implementacdo de programas preventivos e desenvolvimento de di-
retrizes assistenciais na area da Salde, torna-se patente a necessida-
de de se realizar ou, a0 menos, analisar e interpretar a vasta gama
de estudos econdémicos em salde realizados internacionalmente. E
importante considerar que ja existem inumeros estudos de avalia-
¢do econdmica, incluindo andlises de custo de doenga, estudos de
custo-beneficio, custo-efetividade e custo-minimizagio, entre outros,
que sdo facilmente acessiveis em diversos peridédicos e também pu-
blicacdes ou documentos técnicos de diversas instituicdes. Andlises
econdmicas publicadas podem ser pesquisadas na Medline por meio

de busca sistematizada, como por exemplo:
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1. economics / all SUBHEADINGS in MJME,MIME;

2. explode “costs and cost analysis” / all SUBHEADINGS in
MJME,MIME;

3. economic value of life / all SUBHEADINGS in MJME,MIME;
4. economics dental / all SUBHEADINGS in MJME,MIME;

5. explode “economics hospital” / all SUBHEADINGS in
MJME,MIME;

6. economics medical / all SUBHEADINGS in MJME,MIME;
7. economics nursing / all SUBHEADINGS in MJME,MIME;

8. economics pharmaceutical / all SUBHEADINGS in
MJME,MIME;

9. #| or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8.

Na medida em que muitos estudos na drea nao sdo publicados
em periédicos indexados, outra fonte de dados importante a ser revi-
sada sdo os sites eletronicos de agéncias internacionais de Economia
da Satde ou ATS (Anexo B).

Enquanto dados de eficicia sio mais facilmente transferiveis de
uma localidade para outra, ha inUmeras razes que dificultam a ge-
neralizacio de resultados de estudos econdmicos em saude. Muitos
dos resultados de estudos de eficacia ou efetividade de determina-
da intervengdo sio claramente transferiveis para o sistema de salde
brasileiro. Por exemplo, a eficicia de um tratamento anti-hipertensivo
deve ser a mesma em pacientes americanos, europeus ou tratados no
Brasil. O mesmo pode nio ser verdadeiro em relagio aos resultados

de uma cirurgia realizada em paises diferentes.

Existem diversos fatores que sugerem que os resultados de ana-

lises econémicas também n3o sio facilmente transferiveis para outros
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contextos. A dificuldade de se generalizar estes resultados deve-se a
inimeros fatores, entre eles o problema de se generalizar dados de
ensaios clinicos para a pratica do dia-a-dia, a dificuldade de compa-
rabilidade de dados econémicos ao longo do tempo, ou a dificuldade
de generalizagio de resultados de estudos realizados em lugares di-
ferentes em que alguns dos pressupostos do modelo analitico podem

ser variaveis.

Este ultimo aspecto é o que sera discutido na préxima se¢io, ao
tentarmos responder a perguntas como: quais os principais fatores
limitantes da generalizagdo de resultados de estudos de custo-efeti-
vidade? Como interpretar os resultados de estudos conduzidos em
diferentes cenarios! Podemos utilizar alguns resultados, quando sio
baseados em dados dos sistemas de salide de outros paises! Quais
as recomendag¢des metodoldgicas para realizagdo de estudos que po-
dem ser tracadas a fim de minimizar este problema?
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Fatores associados a variabilidade
de resultados de estudos econdmicos

Fatores demograficos e epidemiolégicos

Intuitivamente, é evidente que a analise de resultados de avalia-
¢Oes econdmicas deve incluir a re-interpretacao, quando possivel, de
estudos realizados em outros locais, considerando a realidade local.
A distribuicio da populagio,assim como pardmetros epidemiologicos
das varias doencas ou condi¢des de salide em questdo, tais como a
incidéncia, mortalidade e letalidade, s3o variaveis que, quando diferem
de um local para outro (o que na maioria das vezes ocorre), levam a
importantes alteragdes nos resultados de estudos de custo-efetivida-
de de intervengdes ou programas de saude. Ainda, o custo-efetivida-
de de determinado tratamento tende a variar em fungio de diversas
caracteristicas dos pacientes, tais como historico de saude, idade, ni-

vel socioecondmico, estilo de vida, entre outros.

Fatores associados a sistemas e servicos de saude

Além das caracteristicas populacionais e epidemiolégicas, os sis-

temas de salide e os servicos oferecidos variam enormemente de
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pais para pais ou mesmo entre diferentes regides de um mesmo pais.
A variabilidade de caracteristicas do sistema de saude (publico, priva-
do, misto), oferta e disponibilidade de servigos, acesso da populagio,
disponibilidade ou ndo de medicamentos genéricos, praticas assisten-
ciais, entre outros, pode ser responsavel por diferentes resultados nas
andlises econdmicas que dificultam a pronta transferéncia ou aplica-
¢io destes a diferentes cenarios.

Fatores referentes aos custos

E bem conhecida a variabilidade de precos e custos entre diversos
paises. O prego pago por um litro de leite no Brasil difere enormemen-
te daquele pago nos Estados Unidos. No entanto, o saldrio médio dos
brasileiros também difere do salario médio dos americanos. Sera que
o preco pago pelo litro de leite, considerando o poder de compra em
ambos os paises, ¢ diferente? Da mesma forma que o exemplo anterior,
em andlises de custo-efetividade, a questio critica ndo é o custo em si,
mas o valor relativo de cada recurso em satide sendo considerado.Tam-
bém, como ja mencionado anteriormente, é importante ressaltar que
os pregos geralmente nio refletem os custos, embora muitas analises
econdmicas publicadas usem este pressuposto.

Assim, um novo teste diagnostico altamente sensivel e especifico
provavelmente terd maior custo-efetividade em locais onde os custos
de tratamento de complicagdes, internagdes e assisténcia médica sejam
relativamente maiores, uma vez que os custos destes Ultimos tendem
a ser reduzidos ao se estabelecer um diagnéstico precoce e, portanto,
prevenir complicagdes. Se os custos do novo teste e também do tra-
tamento de complicagdes forem maiores no pais A, mas a proporgio
entre os dois for semelhante a propor¢do no pais B em que ambos os
custos sao menores, o custo relativo de diagndstico e tratamento entre
os dois paises ndo sera tio distinto. Isto faz com os que os resultados

possam ser comparaveis ou mais facilmente generalizaveis.
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Generalizacdo de valores atribuidos a condicGes de
saude por uma sociedade

No caso de estudos de custo-beneficio, em que os beneficios
em salde de determinada intervencido sio convertidos e medidos
em unidades monetarias, e em estudos de custo-utilidade, que consi-
dera a qualidade de vida associada a determinada condi¢iao de salde,
necessariamente consideram-se valores intrinsecos a determinada
sociedade para se valorar os beneficios de determinada intervencio.
Estes valores atribuidos a determinadas condi¢des de saude, sejam
valores monetarios ou valores medidos em uma escala de qualidade
de vida ou utilidade, podem ser variaveis de uma populagdo para ou-
tra. A qualidade de vida de uma pessoa com cegueira é a mesma na
Europa, Africa ou América Latina? Ou mesmo dentro da Europa, seria
a mesma na Suécia e em Portugal? Provavelmente ndo, uma vez que
politicas sociais que sio especificas de cada pais influenciam de modo
expressivo na adaptagdo social e profissional de um individuo cego e,
portanto, sua qualidade de vida. Recomendag¢des recentes de painéis
de custo-efetividade (WEINSTEIN et al., 1996) e também de diretri-
zes do NICE (NATIONAL INSTITUTE FOR CLINICAL EXCELLEN-
CE, 2004) indicam que quando métodos de valoragdo de qualidade
de vida ou utilidade sio utilizados nos estudos, cabe ao pesquisador
demonstrar que os resultados da andlise econdmica em questio re-
fletem os valores de preferéncia da populagdo do local onde o estudo
foi realizado.

Um grupo da OMS, denominado CHOICE (“choosing interventions
that are cost effective”), tem trabalhado no desenvolvimento de meto-
dologia e instrumentos para a realizacdo de estudos de custo-efetivi-
dade globalmente, priorizando aquelas que permitem a generalizagdo
para diferentes locais. Além disso, esse grupo tem como objetivos o
desenvolvimento e a disseminagdo de instrumentos que permitam a
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avaliagdo de custos e impactos de interven¢des populacionais, deter-
minacdo de custos e efetividade de uma ampla gama de intervengdes
em salde, sistematizacio de resultados de estudos econdémicos e
construcio de bases de dados regionais que serio disponibilizadas na
internet e, por fim, o apoio a formuladores de politicas de saide no
uso e interpretacio destes estudos (BALTUSSEN et al., 2002).

Estes tipos de instrumentos sdo fundamentais para a generali-
zacio dos resultados de estudos econémicos em saiide. Como uma
maneira de minimizar as diferencas relativas de custos considerados
em andlises econémicas e facilitar a generalizagio de seus resulta-
dos em diferentes paises e contextos, o grupo CHOICE desenvol-
veu o conceito de dolares internacionais (“international dollar”).
Para cada uma das regides categorizadas pela classificagio da OMS,
os custos s3o calculados em ddlares internacionais, que tém o mes-
mo poder de compra que o délar americano tem nos EUA. Para
este calculo, os custos em moeda local sio convertidos em ddlares
internacionais utilizando a taxa de conversdo de paridade de poder
de compra ou “purchasing power parity (ppp) exchange rates”. As
taxas de conversdo PPP foram calculadas para cada um dos paises
e representam o nimero de unidades de moeda local necessarios
para custear a mesma quantidade de bens e servicos no mercado
nacional que $| ddlar americano custearia nos EUA. Assim, o doé-
lar internacional é uma moeda hipotética criada para ser usada em
estudos de andlise econdmica que permite a comparabilidade de
custos de salde e generalizagdo de resultados de estudos econémi-
cos de um pais para outro, considerando uma referéncia comum.As
taxas de conversao PPP, assim como os custos de diversos progra-
mas e servicos de saude estio disponiveis na pagina web da WHO-
CHOICE: <http://www.who.int/choice/en>
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Estrateqias para andlise
Interpretacdo de estudos economicos

Existem diversos fatores que sugerem que os resultados de ana-
lises econémicas também ndo sdo facilmente transferiveis para ou-
tros contextos. Entre eles destacam-se: as diferencas demogrificas e
epidemioldgicas das doencgas, a disponibilidade de recursos médicos
e variabilidade da pratica médica, os incentivos e as formas de remu-
neracdao dos profissionais e instituicdes de saude e as diferencas no
custo absoluto e relativo dos aspectos relacionados a satde. Diversas
metodologias podem ser empregadas para validar e adaptar andlises
econdmicas para outras populagdes e foge do objetivo desta revi-
sdo descrevé-las. Entretanto, € importante entender criticamente que
uma op¢io que se mostrou custo efetiva em um pais pode nao ser

em outro.

A validade externa de cada estudo, ou seja, a sua capacidade de
ser generalizavel para outras populagdes, depende (1) que o mesmo
tenha validade interna e (2) que as estimativas e pressupostos ado-
tados sejam verdadeiros para outras populagdes. Um roteiro simples
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esta descrito no Quadro 4, como sugestio para leitura critica de uma

analise econdémica em saude.

Talvez o mais importante seja a leitura e andlise critica de es-
tudos econémicos disponiveis, permitindo a interpretagao dos seus
resultados, considerando a metodologia empregada, as limitagdes do
estudo, as fontes de informagdo de estimativas de custos e os para-
metros epidemiolégicos utilizados, o custo relativo das intervengdes
em questao, o uso de ddlares internacionais, entre outros.

Roteiro de leitura critica

A seguir, um roteiro de leitura e analise critica de estudos de
andlise econdmica em saude é apresentado. Neste, sdo listados alguns
aspectos importantes a serem considerados a fim de permitir a ade-
quada avaliagio, interpretagido, generalizagio e aplicabilidade de seus

resultados em contextos diferentes de onde eles foram realizados.

Quadro 4. Roteiro de leitura critica de uma analise econémica em saude

INDAGACAO CIENTIFICA
1. Examine: titulo, autores, instituicdo (pais de origem), revista e data da
publicagdo.
Qual o objetivo do estudo?
Qual o tipo de andlise econémica realizado?
Quais as alternativas que estdo sendo comparadas?
Qual a hipétese do estudo?
Qual a perspectiva da andlise?

VALIDADE INTERNA

7. Andlise criticamente os seguintes aspectos:

a. as caracteristicas da populagdo em estudo;

as evidéncias da efetividade das intervengées;
aspectos dos custos das alternativas e suas conseqiiéncias;
unidades utilizadas para medir efetividade e custo;
utilizagdo de custo real versus valor de mercado; utilizagdo
de dolares internacionais;

S
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f.  aplicacdo de controle para diferencas no tempo, taxa de
desconto.
8.  Quais destas variaveis poderiam interferir nos resultados caso fossem
alteradas?

INFERENCIA ESTATISTICA
9. Foram feitas andlises de sensibilidade? Houve mudangas significativas
nos resultados principais com pressupostos diferentes para as variaveis
do estudo?

VALIDADE EXTERNA
10. As estimativas da efetividade e dos custos das intervencoes sdo
semelhantes ds observadas em outras populacées? E esperado que
a proporgdo relativa do custo e da efetividade entre as alternativas
avdliadas seja mantida em outras circunstdncias?

APLICABILIDADE
I'l. As intervengdes estudadas sdo relevantes para outras realidades?
Existem alternativas em vigéncia ou em consideragdo no nosso meio
que ndo foram consideradas?
12. Quem sdo os principais usudrios dos resultados?

Andilise critica de estudos publicados na literatura

Resumo |' - “Modelagem do Custo-efetividade de uma
campanha de vacinac¢do utilizando a vacina conjugada
contra o meningococo do sorogrupo C na Inglaterra e
Pais de Gales”

Objetivos: Avaliar o custo-efetividade de uma campanha de va-
cinagdo utilizando a vacina conjugada contra o meningococo C em
individuos de 0—17 anos de idade.

Desenho: Anidlise de custo-efetividade a partir da perspectiva

dos provedores de servicos de saude.
Local: Inglaterra e Pais de Gales.

Medida de desfecho: Custo por ano de vida salvo.

' Traduzido e adaptado de Trotter e Edmunds (2002).
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Resultados: Em 1998-9, imediatamente antes da introdugdo da
vacinagio contra o meningococo C,a carga da doenga meningococica
associada ao sorogrupo C era consideravel, com um néimero estima-
do de |.137 casos e pelo menos 72 oébitos no grupo etario de 0-17
anos. Os custos da campanha de vacinagdo foram estimados entre
£126 milhdes (U$ 180 milhoes, €207 milhdes) e £241 milhdes (U$343
milhSes, €395 milhdes), variando em fungio do prego da vacina. Con-
siderando a estimativa basal, o custo por ano de vida salvo da campa-
nha de vacinagio foi estimado em £6.259.A vacinagao em escolas foi
mais custo-efetiva que a vacinagio realizada em unidades de saude em
funcio dos menores custos de administracio da vacina. A vacinagio
de menores de | ano foi o componente da campanha de vacinagdo
menos custo-efetivo quando comparado com outros grupos etarios,
porque, embora maximize os anos de vida salvos, o esquema de vaci-
nagdo com trés doses, que é requerido, é de maior custo. Estimativas
de custo por anos de vida salvos foram sensiveis a pressupostos sobre
a incidéncia futura e letalidade da doenca meningocécica.

Conclusées: A vacinagdo antimeningococica C deve ser mais
custo-efetiva em todos os grupo etarios quando a incidéncia da do-
enca ¢ alta. E também mais custo-efetiva quando administrada em
criangas com idade entre | e 4 anos (em unidades de salde); ou em
criangas e adolescentes entre 5 e |7 anos de idade (nas escolas),
quando comparados com a estratégia de vacinagdo de criangas me-
nores de |2 meses de idade ou adolescentes entre 16 e |7 anos que
nao estdo na escola.

a) Analise critica

= Artigo relativamente recente (2002) publicado em periodico
internacional de grande impacto e relevincia na area da Saude
(BM)), por autores afiliados ao Centro de Vigilancia Epidemiolo-

Y

gica de Doencas da Inglaterra e a “London School of Economics”.

72



Foi realizada uma modelagem para o estudo de custo-efeti-
vidade da campanha de vacinagio utilizando a vacina conju-
gada contra o meningococo do sorogrupo C na Inglaterra e
Pais de Gales.

As alternativas comparadas foram a estratégia de campanha de
vacinagdo utilizando a vacina antimeningocécica com a estra-
tégia em vigor anteriormente que era a de ndo-vacinagao, com
tratamento de casos diagnosticados clinicamente de meningite
causada pelo meningococo do sorogrupo C e implementacao
de medidas de controle quando no caso de uma epidemia.
Também, diferentes estratégias de vacinagio tais como: a) va-
cinagdo de rotina versus vacinagio de campanha; b) vacinagao
em escolas versus vacinagio realizada em unidades de saude;
c) vacinagdo em diferentes grupos etarios (menores de | ano,

5-17 anos, 16-17 anos, >17 anos, 0-17 anos).

A perspectiva da andlise foi a dos provedores de servigos de
saude, que no Reino Unido é um sistema publico (NHS) cujos
fundamentos sdo semelhantes ao SUS. Em 1999, o NHS incor-
porou ao esquema de vacinagdo de rotina a vacina antimenin-
gocécica C conjugada e realizou uma campanha de vacinagio

nacional direcionada a toda a populagio de 0-18 anos de idade.

Foi construido um modelo no qual o impacto da campanha de
vacinagio foi estimado por meio do seguimento de uma coor-
te hipotética composta por |8 coortes de nascidos de criangas
de 0-17 anos de idade as quais foi oferecida a vacina anti-me-
ningocdcica. O horizonte analitico foi o periodo de toda uma
vida, assim, esta coorte hipotética foi seguida pela vida toda.
O tamanho de cada coorte foi estimado considerando os da-
dos de nascidos vivos no Reino Unido. O nimero de casos de

meningite C na coorte antes e apds a vacinacio foi estimado
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multiplicando-se a incidéncia estimada de meningite C pela
populagido suscetivel. Dados de incidéncia de meningite foram
obtidos a partir dos dados de vigilancia epidemioldgica do Pais
referentes as notificagdes de casos de meningite meningocé-
cica com confirmagio laboratorial do sorogrupo C. Dados de
internacdes e morte associados a meningite C foram obtidos a
partir de bases de dados nacionais de internagdes hospitalares

no sistema NHS e estatisticas nacionais de causas de ébito.

O estudo demonstrou que a estratégia de vacinagdo escolar era
mais custo-efetiva que a de vacina¢io realizada em unidades de
satde. Dentre os diferentes grupos etarios possiveis de ser vaci-
nados em campanha, a vacinagio em campanha de menores de
| ano de idade foi a estratégia menos custo-efetiva uma vez que,
embora maximize o nimero de anos de vida salvos por prevenir
mais casos de meningite C, ela estd associada a maiores custos
por demandar a administragio de trés doses de vacina.A estra-
tégia de vacinacio de rotina aos 12 meses de idade com dose
Unica de vacina foi mais custo-efetiva que a vacinagdo com trés
doses aos menores de | ano aos 2,4 e 6 meses de idade. No
entanto, esta estratégia de vacina¢do aos |2 meses pode resultar

em até 200 casos de meningite C potencialmente preveniveis.

As estimativas de custos consideraram apenas os custos mé-
dicos diretos associados a cada uma das alternativas compa-
radas. As fontes de informacdes sobre custos foram tabelas
de pagamento hospitalar do NHS, considerando que todo
o caso de meningite C era internado e evoluiria para ébito,
cura sem seqlielas ou cura com seqiielas. Custos associados
ao tratamento em longo prazo de individuos seqiielados foi
estimado com certo grau de incerteza, uma vez que ndo ha

dados publicados na literatura estimando este valor.



b)

Os custos foram calculados em libras esterlinas para o ano
de 2000, aplicando indices de precos e indices para ajustes
de pagamentos de servi¢cos de salide em custos estimados a
partir de dados de anos anteriores. Aos custos e beneficios
futuros foi aplicada uma taxa de desconto de 3% ao ano.

Foram realizadas andlises de sensibilidade uni e multivariadas.
Os principais parimetros do modelo que foram variados na
andlise de sensibilidade foram diferentes niveis de incidéncia
da doenga, variagdo no prego da vacina, custos de seqiielas, e
diferentes taxas de desconto para custos e beneficios futuros.
O modelo foi sensivel para altera¢gdes na incidéncia da doen-
¢a, custo da vacina e variagcio nas taxas de desconto aplicadas,
enquanto os resultados nio foram alterados significativamen-

te ao se variar os demais parametros do modelo.
Avaliagao

Considerando a anilise acima, é de se esperar que os resul-
tados desta andlise, ainda que ndo diretamente transponiveis
para a outras realidades como a brasileira, podem ser facil-
mente reinterpretados considerando a realidade brasileira. Em
primeiro lugar, o sistema de saide do NHS é semelhante ao
sistema brasileiro no sentido de provisio da vacinagdo, fun-
cionamento da vigilancia epidemiolégica e acesso a assisténcia
médica para um caso de meningite. O que deveria ser consi-
derado talvez seja a maior dificuldade de acesso a cuidados a
longo prazo para seqiielados no Brasil, que possivelmente seja
mais dificil quando comparado aos servigos oferecidos pelo
NHS. Outro aspecto importante a ser considerado é que no
Brasil ainda contamos com dados epidemiolégicos escassos
acerca da ocorréncia de meninigites menigococcicas, além de
uma dificuldade em se estimar a propor¢ao destes casos atri-
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buidos especificamente ao meningococo do sorogrupo C que
é aquele contra o qual a vacina confere protegao.

Por outro lado, devemos considerar que as estimativas de cober-
tura vacinal de campanha, historicamente, tem sido muito alta no
Brasil, maiores que as coberturas de campanhas observadas em
outros paises como o Reino Unido, que apresenta alta cobertura
de rotina mas n3o tio alta cobertura de campanhas, talvez pela
experiéncia brasileira na mobilizagdo populacional e realizagio
de campanhas de vacinagio.A variagao desses paramétros pode-
ria alterar significativamente os resultados da analise e deveriam
ser incoporados ou avaliados em andlises de sensibilidade.

Os custos relativos de servicos médicos e custos associa-
dos a investigagdo e controle de surtos observados no Reino
Unido sdo comparaveis aqueles observados no Brasil, o que

facilitam a generalizagdo dos seus resultados.

Outro estudo recente na literatura (DE WALS et al., 2004)
estima uma razdo incremental de custo-efetividade de
U$23.000 por ano de vida salvo para a estratégia de vaci-
nac¢io de rotina de uma dose aos |2 meses de idade. Neste
estudo, esta estratégia foi comparada com:a) estratégia atual
de ndo vacinagdo de rotina mais implementa¢io de campanha
massiva de vacinagio apds a detecgio de uma epidemia, e b)
vacinacgio de rotina de criangas menores de | ano recebendo
trés doses de vacina aos 2,4 e 6 meses de idade.

Ainda que os resultados indiquem a mesma estratégia como
a mais custo efetiva, o valor da razio de custo-efetividade é
maior do que aquele encontrado no estudo de Trotter e cols.
A diferenca pode ser em funcio do fato que o estudo de
Wials e cols. considera a perspectiva social e, portanto, inclui
na andlise custos de produtividade perdida, tempo de cui-



dadores, entre outros. Estes custos indiretos e nio-médicos
diretos tendem a ser mais altos na estratégia de vacinagao
com uma sé dose aos 12 meses, uma vez que esta hdo é a
estratégia mais efetiva e, portanto, implica em maiores custos
indiretos (e também diretos) associado a um nimero maior
de casos quando comparada com outras estratégias.

De maneira geral, ambos estudos apresentam resultados se-
melhantes e, considerando alguns parametros cuja variagao
pode impactar siginificativamente os resultados das andlise,
podem ser mais facilmente generalizaveis a nossa realidade.
Estes resultados podem ser utilizados por formuladores de
politicas de vacinagio e gestores de satde de diversos niveis
de governo. Ainda que n3o sejam realizados no Brasil, seus
resultados quando avaliados cuidadosamente e reinterpreta-
dos considerando as realidades locais podem oferecer sub-
sidios importantes para o processo decisério.
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Resumo 2? - “Custos econdmicos da diabetes nos
Estados Unidos em 2002”

Objetivos: Estimar os custos relacionados a satde, diretos e cus-
tos indiretos, por perda de produtividade atribuiveis ao diabetes; e
calcular e comparar os gastos totais e per capita em individuos com
e sem diabetes.

Desenho e métodos: Gastos em saide foram estimados para a

populagdo dos EUA com e sem diabetes em 2002 e foram estratifi-
cados por sexo, idade, raga, condi¢do de salde e provedor de salde.
Uso de servigos de satide e gastos com saude atribuiveis ao diabetes
foram também estimados utilizando fragdes etioldgicas, calculadas a
partir de dados de inquéritos nacionais de saiide. O valor de perda de
produtividade atribuivel ao diabetes foi também estimado a partir de
estimativas de dias de trabalho perdidos, dias de restri¢do de ativida-
des, prevaléncia de incapacidade permanente e mortalidade atribuivel

ao diabetes.
Local: Estados Unidos.

Resultados: Os gastos em saude diretos e gastos indiretos atri-
buiveis a diabetes em 2002 foram estimados em U$132 bilhdes. Cus-
tos diretos em saude totalizaram apenas U$91,8 bilhdes, dos quais
U$23,2 bilhdes para cuidados com diabetes, U$24,6 bilhdes para
complicagdes crénicas do diabetes e U$44,| bilhGes para o exces-
so de prevaléncia de outras condigdes médicas. Os custos indiretos
por perda de produtividade totalizaram U$39.8 bilhdes. O custo em
salde per capita totalizou U$31.243 para individuos com diabetes e
U$2.560 para individuos sem diabetes. Quando ajustado para dife-
rengas em idade, sexo e raga, os individuos com diabetes, os gastos

2 Traduzido e adaptado de Hogan, Dall e Nikolov (2003).
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médicos foram aproximadamente 2.4 vezes mais altos em diabéticos
quando comparados com nao diabéticos.

Conclusées: O custo de U$132 bilhdes provavelmente subesti-
ma o real custo atribuivel a diabetes, pois ndo considera custos intan-
giveis como sofrimento, dor, cuidados providos por cuidadores, e ou-
tras areas de Salde nas quais individuos com diabetes provavelmente
utilizam mais freqlientemente os servigos, tais como cuidados denta-
rios, nutricionistas e outros.Além disso, os custos nio consideram os
casos nio-diagnosticados de diabetes.

a) Anilise critica

= Artigo recente (2003) publicado em periddico internacional
de grande impacto e relevincia na area de diabetes (Diabetes
Care), pela Associagio Americana de Diabetes.

= Foi realizada uma andlise de custo da doenga, com objetivo de
quantificar os custos da diabetes mellitus nos EUA no ano de
2002. Como o estudo considerou custos diretos e custos indire-
tos por perda de produtividade, considerou a perspectiva social.

= As estimativas de custo foram feitas com base em estimativas
populacionais de prevaléncia de diabetes mellitus tipo 2 na po-
pulagio americana, ajustando para distribui¢do etaria, racial e
por sexo.

» Foi estudada a populagdo americana, que apresenta caracte-
risticas de distribuicdo etaria e condi¢cdes socioeconédmicas
bem conhecidas e distintas da popula¢do brasileira. Esta di-
ferenca pode impactar significativamente os resultados do
estudo uma vez que a populagdo americana é composta por
uma parcela maior de idosos e é mais obesa (avaliada por
meio de indice de massa corporea).Ambas caracteristicas sio
importantes uma vez que a prevaléncia da diabetes mellitus

tipo 2 em idosos e obesos é sabidamente maior.
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Apés estimar o tamanho da populagio americana com diabetes
a partir de dados de inquéritos nacionais domiciliares, foram es-
timados o uso de servicos de salde e gastos totais com salde
atribuiveis a diabetes por meio da comparagio destas informa-
¢oes em individuos com e sem diabetes. Uma vez que ndo hd uma
fonte nacional Unica desses dados, diversas fontes de informagdes
foram consideradas, algumas delas com um pequeno tamanho,
o que representa uma limitagdo que é apontada e discutida na
publicacio. Ainda, como a subnotificacdo de diabetes como uma
co-morbidade é freqiiente, o cdlculo de custos considerando a
prevaléncia desta doenga pode ser subestimado. Esta limitagao é
também descrita e sdo utilizadas algumas estratégias para minimi-
zar este problema que é apresentado e discutido no artigo.

As estimativas de precos de servicos de saude foram quantifi-
cados em ddlares americanos e ajustados para 2002, conside-
rando o componente médico do indice de precos do consu-
mindor. Como o objetivo é de se calcular os custos nos EUA
em 2002, n3o foi aplicado nenhum controle para diferengas no
tempo e nem taxa de desconto.

Os valores de custo de perda de produtividade por perda de tra-
balho, morte ou complicagdo prematura foram estimados através
de dados nacionais de salario médio por idade e sexo. Custos
associados a incapacidade atribuida a diabetes foram estimados a
partir de dados nacionais de seguridade social de incapacitados.

Estudo com os mesmos objetivos utilizando a mesma metodolo-
gia foi realizado pela Associagio Americana de Diabetes nos EUA
em 1998. Desta forma, os resultados sdo muito Uteis para, além
de quantificar o 6nus econémico do diabetes nos EUA, permitir a
avaliacao de tendéncia em relagio a este dnus. Potenciais usuarios
destes resultados sio a sociedade como um todo, gestores de
salide, congresso nacional, formuladores de politicas nacionais de
prevencdo e controle de diabetes mellitus, entre outros.



b) Avaliacio

Um estudo realizado em 2000 quantificou o 6nus econdémico
associado a diabetes mellitus tipo 2 nos paises da América
Latina e Caribe como um todo (BARCELO et al.,2003). Este
estudo também foi realizado considerando prevaléncia es-
timada da diabetes mellitus na regidio e também considerou
custos diretos e indiretos. Os resultados destes estudos in-
dicam um custo total na regido de U$65,2 bilhes, dos quais
U$54,5 bilhdes representam custos indiretos e U$10,7 bi-
IhSes representam custos diretos, valores bem menores aos

relatados no artigo anteriormente descrito.

O que chama a atencgio ¢é a diferenca da relagdo entre os cus-
tos diretos e indiretos, sugerindo uma subestimacdo de cus-
tos diretos em saude atribuiveis a diabetes mellitus na Améri-
ca Latina e Caribe. A metodologia utilizada para quantificar
os custos indiretos por perda de produtividade em ambos os
estudos foi semelhante, com a diferenca que Barcel6 e cols.
consideraram o valor presente da perda de ganhos salariais
da vida inteira para estimar o custo da incapacidade, aplican-
do uma taxa de desconto de 3% para conversio de ganhos
futuros em valores presentes. Isso pode levar a diferencas
significativas no valor estimado de custos indiretos e possi-
velmente o valor indicado por Barcelé e cols. tenha sido su-
perestimado.Ainda, a estimativa de custos diretos, que parece
estar subestimada no estudo da América Latina e Caribe, foi
feita considerando dados de diversas fontes em diversos pai-
ses da regido.Algumas fontes de dados apresentam um grupo
pequeno de observagdes, outros podem ser especificos e de

dificil generalizacdo para outros paises. Para superar esta limi-
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tacdo, algumas técnicas de padronizacio regional dos valores

de custos médicos foram realizadas.

Um outro estudo realizado nos EUA e publicado em 2003 esti-
mou os custos em salde diretos por individuo com diabetes mellitus
tipo 2, estratificando este custo de acordo com caracteristicas demo-
graficas, de tratamento e presenca de complicages. O custo direto
mediano anual de individuos com diabetes do tipo 2 controlado por
dieta, sem complicagdes e ndo obesos foi de U$1.700 para homens
brancos e U$2.100 para mulheres brancas. Este valor aumentava em
60-90% para cada um dos fatores: tratamento com insulina, angina ou
infarto.A metodologia utilizada foi diferente uma vez que avaliou uma
amostra randomizada de 1.364 individuos que recebiam prestacgio de
servigos de salide de uma organizagio mantenedora do estado de Mi-

chigan nos EUA, coletando dados em nivel individual e agregando-os.
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Resumo 3? - “Custo-efetividade do uso de stents elui-
dores de rapamicina para o tratamento de estenoses
coronarianas complexas: resultados do estudo SIRIUS”
(Sirolimus-Eluting Balloon Expandable Stent in the Treat-
ment of Patients With de Novo Native Coronary Artery Le-

sions)

Objetivos: Avaliar o custo-efetividade do uso de stents recober-
tos com rapamicina (sirolimus) para o tratamento de estenoses com-

plexas dentro do ensaio clinico randomizado SIRIUS.

Desenho e métodos: Entre fevereiro e agosto de 2001, 1.058

pacientes com estenoses coronarias complexas foram arrolados no
ensaio SIRIUS e randomizados para receber revascularizagao coro-
nariana percutinea com stents recobertos (StR) ou stents metilicos
convencionais (StC). Os desfechos clinicos, uso de recursos e custos
foram avaliados prospectivamente em todos os pacientes durante um
periodo de seguimento de um ano. Neste periodo, o uso de StR le-
vou a reducdo significativa da necessidade de nova revascularizagio,

incluindo intervenc¢des percutineas e cirurgia de revascularizacio.
Local: Ensaio clinico realizado em 53 hospitais dos Estados Unidos.

Resultados:Apesar da reducio de U$2.571 por paciente em cus-
tos de seguimento, os custos agregados do periodo de um ano foram
de U$309 a mais nos pacientes que receberam StR, quando compa-
rados com pacientes que receberam StC.s A razio de custo-efetivi-
dade incremental da estratégia de uso de StR quando comparada a
estratégia de uso de StC foi de U$1.650 por novo evento de revascu-
larizagdo evitado ou U$27.540 por ano de vida ganho ajustado para

qualidade, assumindo o cenario basal de estimativas. Estes valores sdo

3 Traduzido e adaptado de Cohen et al. (2004).

83



comparaveis com aqueles ja descritos para outras interven¢des médi-

cas bem aceitas e em uso atualmente.

Conclusées: Apesar de nio ser cost-saving quando comparado
ao uso de SC, o uso de StR aparenta ser razoavelmente custo efetivo

no contexto dos servicos de saiide dos EUA.
a) Andlise critica

= Artigo recente (2004) publicado em periddico internacional
de grande impacto e relevancia na drea de Cardiologia (Circulation),
por autores afiliados ao Instituto de Pesquisa Clinicas de Harvard

diversos hospitais nos Estados Unidos.

= Foi realizada um estudo de custo-efetividade do uso de stents
recobertos com rapamicina para o tratamento de estenoses corona-
rianas complexas. Este foi um estudo prospectivo realizado concomi-
tantemente ao ensaio clinico randomizado para avaliacio da eficacia

deste método de tratamento.

= A estratégia alternativa com a qual esta alternativa foi compa-
rada foi o uso de stents metalicos convencionais (SC). Dois desfechos
foram considerados na anilise: novo evento de revascularizagio evi-

tado, e ano de vida ganho ajustado pela qualidade.

= A efetividade do uso de StR foi demonstrada, com reducio
de 52% nos procedimentos repetidos de revascularizagio, redugio
semelhante em necessidade de cirurgias de bypass arterial e repeti¢ao

de procedimentos de intervengbes coronariana percutinea.

= A perspectiva da andlise ndo esta explicitada no estudo, mas
podemos inferir que trata-se da perspectiva de prestadores de servi-

¢os de assisténcia médica.

= QOs custos considerados no estudo foram os custos em satde

diretos. Os custos hospitalares foram obtidos a partir dos sistemas de
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contabilidade hospitalar utilizando a metodologia de contabilidade de-
nominada top-down e top-up que ndo esta descrita no artigo. Os custos
ambulatoriais foram estimados a partir de uma relatério elaborado pe-
los pacientes a cada trés meses, no qual eles indicavam uso de servigos
ambulatoriais de saide e a partir destas informacdes os custos eram

estimados considerando as tabelas de reembolso do sistema Medicare.

* Todos os custos foram contabilizados em dolares americanos
e ajustados para o ano de 2002 considerando o componente médico
do indice de precos do consumindor. Como dados de pagamento
foram utilizado como fonte de dados de custo, a razio de custo preco
(cost-to-charge ratio) foi aplicada.

= Na3io foram realizadas andlises de sensibilidade.
b) Avaliacio

= Por se tratar de um ensaio clinico, os resultados deste estudo
ndo sio prontamente generalizaveis para a populagio em geral. Ainda,
o tempo de seguimento neste estudo foi de apenas um ano, o que
impossibilita a avaliagdo de resultados a longo prazo.

* Um estudo de custo-efetividade do uso de stents recobertos
com rapamicina foi realizado no Brasil e apresentado na Jornada de
Economia da Satde, junto ao Prémio de Economia (<http://www.ipea.
gov.br/Destaques/Economiadasaude.pdf>). A perspectiva da anilise
foi a de instituigdes de salide que trabalham com pacientes conve-
niados, particulares ou SUS. Foram comparadas trés alternativas: a)
intervencdo coronaria percutinea com stent convencional, b) inter-
vengdo corondria percutanea com stent recoberto com rapamicina
e ¢) intervengdo corondria percutanea inicial com stent convencional
seguido com stent recoberto para o manejo de reestenose sintoma-
tica. Foram considerados como desfechos sobrevida livre de eventos

em um ano (%) e expectativa de vida (anos). Ndo foram utilizados
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anos de vida ajustados pela qualidade uma vez que nio ha no Brasil
estudos que quantificaram a qualidade de vida em individuos com an-
gina ou cardiopatia isquémica. O horizonte analitico considerado foi
de toda a vida, sendo construido um modelo de Markov para avaliar
a sequéncia de eventos apds os primeiros seis meses livre de eventos.
Os custos médicos diretos foram estimados considerando a perspec-
tiva do pagador publico e do pagador nio-publico. As estimativas de

custos hospitalares consideraram dados de oito hospitais do Pais.

= A sobrevida livre de eventos em um ano foi superior com o
stent recoberto com rapamicina. Sob a perspectiva de instituicdes
conveniadas e particulares, a razio de custo-efetividade adicional foi
de R$ 27.403,00 (ou aproximadamente 9 mil délares americanos) por
evento evitado em um ano quando comparada a estratégia de uso de
stent convencional nao recoberto. Estes resultados si3o significativa-
mente mais altos do que aqueles demonstrado nos EUA por Cohen
e cols. Sob a perspectiva de institui¢cdes publicas do SUS, a razio de

custo-efetividade é de R$ 47.529,00 por evento evitado em um ano.

* Provavelmente, parte das diferencas encontradas pode ser
atribuida as diferencgas relativas entre os custos dos stents e dos
procedimentos de revascularizagiao. Proporcionalmente no Brasil, o
custo do stent recoberto é muito maior que o stent convencional
em relagio aos EUA. Por outro lado, o custo da reintervencio (re-
estenose) — principal beneficio dos stents recobertos — nio sio tio
expressivos no nosso meio quando comparado com EUA. Dados do
sistema inglés, apresentados pelo NICE, também corroboram este
fato e demonstram relagdes de custo-efetividade muito desfavora-
veis para esta tecnologia se fosse aplicada de rotina em todos os

procedimentos.
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Aplicacdes de avaliacoes
econdmicas no SUS

Parece consensual a necessidade de que tomadores de decisao,
gestores publicos e privados, incorporem anélises econémicas em
saude na decisdo sobre a adogdo de estratégias de saude publica ou
individual. Existem diversas opinides sobre como os resultados dos
estudos de custo-efetividade ou custo-utilidade podem ser incorpo-
rados no processo de decisio. Para alguns as tabelas ou listas orde-
nadas de todos procedimentos seria uma op¢io, outros consideram
andlise de impacto financeiro ou de sustentabilidade mais realistas.
Entretanto, é importante considerar que a maioria das decisGes nio
¢é adotada para a constru¢do de um sistema novo. Usualmente, exis-
te uma gama de intervenc¢des populares e tradicionais, algumas das
quais ndo necessariamente custo-efetivas. A disposi¢ao da sociedade
de extinguir programas existentes tende a ser menor que aquela de
pagar por um novo programa. Na maioria dos casos, programas ou in-
tervengdes existentes ndo estio a disposicio de gestores para o seu
uso e nem ha um questionamento para uma reavaliagio da efetividade
de intervengdes antigas. Na realidade, estudos econdmicos sdo mais
empregados para tecnologias emergentes e para aquelas com elevado

impacto financeiro.
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A aplicagio isolada de um ponto de corte para estabelecer
agOes custo-efetivas ndo considera o fato que os recursos sio finitos
e que existe um orcamento para atender a demanda. Dois programas
podem ter a mesma relagdo de custo-efetividade, ou seja, 0 mesmo
valor gasto para atingir um beneficio clinico proporcional, mas podem
ter um impacto econdmico muito distinto. Este fato ilustra, que na
vida real, as relagdes de custo-efetividade sdo insuficientes para os
tomadores de decisio. Gestores podem optar por maximizar o
beneficio em satide levando em consideragio determinado orcamento,
o que significa estabelecer um limite marginal de custo-efetividade,
ou podem estabelecer determinado orgamento baseado em rela¢des
de custo-efetividade razoaveis de serem adotadas. Ambos enfoques
nio podem ser adotados simultaneamente, embora o conceito de
um n3o invalida o outro. A limitagio de usar a estratégia restrita
ao orgamento é que o mesmo pode ser muito conservador. Novas
intervencdes e tecnologias podem ser de interesse para a sociedade
e a mesma poderia estar disposta a aumentar Os seus gastos em
salde, ao invés de outros setores, na medida em que paradigmas
de promog¢io a saide mudam.A descoberta de um novo tratamento
para determinado tipo de céncer, por exemplo, poderia elevar o
limiar para uso de recursos no setor. Este fato tem sido observado em
inUmeros paises nos ultimos anos,com aumento do seu PIB destinado
a saude. Existe uma tendéncia a incorporac¢io de ambos critérios de
custo-efetividade e impacto financeiro para a tomada de decisdo mais
razoavel (DRUMMOND; MCGUIRE, 2001).

Gestores do sistema publico deverio familiarizar-se com concei-
tos de andlises econémicas, agregar recursos humanos com interesse
na drea para assegurar uma andlise critica da literatura existente, es-
tabelecer referenciais para transferabilidade de informagdes de ou-
tros paises e, quando necessario, desenvolver ou demandar estudos

locais.
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Extrapolacdo dos estudos
de (usto-efetividade para
a populacdo brasileira

Com base nos tépicos discutidos, os profissionais de saude e
gestores podem ter uma nog¢io abrangente dos aspectos relevantes
na interpretacio de estudos de custo-efetividade e custo-utilidade.
Entretanto, é importante enfatizar a escassez de andlises econdmicas
das intervengdes em salde no Brasil. A maioria dos estudos de cus-
to-efetividade sdo baseados em dados dos sistemas americano, cana-
dense ou de paises europeus.

Conforme assinalado anteriormente, muitas informagdes utili-
zadas nestes estudos s3o claramente transponiveis para o sistema de
salde brasileiro. Por exemplo, a eficacia de uma terapia quimioterapi-
ca deve ser a mesma em pacientes americanos, europeus ou tratados
no Brasil. O mesmo pode niao ser verdadeiro em relagio a efetividade
de tratamentos ou resultados de uma cirurgia realizada em paises
diferentes.
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Do ponto de vista de transferéncia das andlises de custo-efeti-
vidade de um pais para outro, algumas técnicas tem sido descritas. A
mais tradicional é a adaptacio de modelos matematicos, ajustando
dados relativos a pratica clinica, utilizagdo de recursos e custos. Usu-
almente dados clinicos sdao considerados generalizaveis. Mais recen-
temente, ensaios clinicos multicéntricos tém se preocupado com a
coleta prospectiva de informagdes em cada pais, para posterior adap-
tagdo. Ainda existe muito a ser feito nesta area, na medida que falta
uma padronizagdo da coleta de dados, de como os custos devem ser
estimados em cada pais, se em todos centros, para alguns pacientes,
etc. Algumas anilises foram descritas, mas a metodologia emprega-
da é questionavel. Por exemplo, no ensaio clinico HOPE, que avaliou
o medicamento ramipril para pacientes com doenca aterosclerética,
apesar de ter sido conduzido em diversos paises, a aplicacio dos da-

dos econdmicos foi restrita para os Estados Unidos e Canada.

Quando uma analise econ6mica é

factivel, necessaria e apropriada?

7

E impossivel imaginar que todas as novas tecnologias devem
ser submetidas a uma andlise econémica. Existem circunstancias, em
que a aplicagio destes estudos é particularmente benéfica, como (1)
quando objetivos e estratégias precisam ser esclarecidos; (2) quando
alternativas diferem significativamente entre si; (3) quando os recur-
sOs em questdo sdo expressivos. Existem situagbes que preenchem os
critérios acima, mas os beneficios e as informag¢bes que porventura
surgirem das andlises econdmicas sdo tio pequenos que hao compen-
sa os custos de realizd-la. O tempo também é um limitante. Quando
os dados sdo necessarios para ontem, talvez nio valha a pena for-

mular uma andlise econdmica, mas apenas uma apreciagio de custos.
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Idealmente, tempo é despendido para uma andlise adequada. Coleta
de dados primarios e prospectivos é desejavel, mas do ponto de vista
operacional o uso de dados secundarios e agregados de diferentes

fontes é mais factivel.

Usos e limitagcoes

Os estudos de eficicia e efetividade das agcdes em saude sio fer-
ramentas chaves no processo de decisdo. Mas niao sio Unicos. Aspec-
tos econdmicos cada vez mais sdo incorporados no julgamento co-
letivo e individual sobre op¢des de manejo de determinada condi¢ao
de satide. Embora esteja claro que os processos decisorios precisam
ser baseados fortemente na coleta sélida de informagdes quantitati-
vas das agSes em salde, outros valores subjetivos e qualitativos da
sociedade também precisam ser incorporados.Valores estes as vezes
dificeis de serem quantificados e mensurados, tais como preferéncias
individuais, culturais e religiosas. Além disso, os estudos, por defini¢cao,
devem ser explicitos, transparentes e consistentes para que os indi-
viduos leigos e a sociedade tenham capacidade de entender e aceitar
os seus resultados. Infelizmente estes quesitos ndo sdo plenamente
preenchidos pelos métodos disponiveis. Sabemos que existe ainda
variabilidade na metodologia padrao para essas andlises, desde as ta-
xas de descontos empregadas até a escolha do desfecho clinico mais
relevante. Muito tem sido feito para padronizar e validar diferentes
metodologias, sendo esta uma drea que tem agregado um numero
crescente de pesquisadores e gestores. E esperado para as proximas
décadas um crescimento exponencial desses estudos para as mais
distintas areas. Inicialmente, entretanto, o uso das andlises econémicas

podera ficar restrito a alguns cenarios e condig¢des clinicas.
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Aspectos sociais, legais e de eqiiidade

Os estudos econdmicos descritos podem auxiliar o processo
de tomada de decisdo politica, no entanto, eles ainda sdo somente
auxilios. Outras consideragdes também devem ser incluidas no pro-
cesso de tomada de decisdo. Muitas intervengdes tecnoldgicas apre-
sentam efeitos muito mais amplos do que as estratégias que estio
diretamente relacionadas com os impactos para a salde aos quais
sdo direcionadas. Este campo de agdo do efeito normalmente nio é
incluido explicitamente no processo de tomada de decisdo. Por exem-
plo, as estratégias de intervengdo implementadas para prevencio e
tratamento da infecgdo pelo virus HIV e aids tém levantado questdes
sociais importantes sobre a individualidade e direitos de individuos
em risco. A educagido sexual e a distribuicio de preservativos em
escolas publicas tém suscitado uma gama de preocupagdes refletindo
os valores sociais conflitantes envolvendo estudantes, pais, educado-
res e gestores publicos. As repercussdes das agdes em salide podem
ultrapassar a esfera delimitada do setor. E indispensavel que qualquer
acdo em salde coletiva ou individual seja compativel com a lei, mas
as proprias agdes levantam questSes relativas as leis e apresentam
uma influéncia no sistema legal e precedente. O aconselhamento e a
testagem para HIV, por exemplo, tém levantado questdes importantes
em relacdo ao direito a privacidade das informagdes. Muitos avancos
importantes na salide publica tém exigido mudangas nas leis (ou seja,
limitagdes sobre fumar em locais publicos, no ambiente de trabalho

ou nas viagens aéreas comerciais).

Equidade e aspectos distributivos também devem ser conside-
rados. O uso restrito de listas de custo-efetividade pode resultar em
anomalias na alocagido de recursos, deixando, por exemplo, algumas
doencgas absolutamente sem tratamento em favor de outras. Doen-

cas raras, letais, mas potencialmente curaveis, podem ter um manejo
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muito desfavoravel do ponto de vista econdmico, mas questdes que

transcendem a economia devem sempre ser avaliadas.

No contexto de sadde atual, fica bastante clara a necessidade de
avaliagdo criteriosa de todas tecnologias a serem incorporados em
satde. Evoluimos nas ultimas décadas agregando rigor metodoldgico
para estabelecer o real beneficio das agdes e intervengdes oferecidas
para populagio. Pelo crescimento exponencial e pelo impacto des-
sas tecnologias no orgamento, as suas avaliagdes econémicas tém-se
tornado uma necessidade, pois se estabelece uma nova tecnologia
e se oferece um ganho em salide a um custo que a sociedade tem
condicSes de pagar. Acima de tudo, espera-se com a aplicagdo destes
conceitos, atingir os melhores padrées de saide por meio do uso

racional dos recursos existentes.
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Anexos

Anexo A - Pacotes estatisticos de analises
de decisido e links da internet

Softwares

Analytic <www.lumina.com>

Nao é possivel construir modelos de Markov, mas sdo muito poderosos.
Tree Age Pro <www.treeage.com>

Um dos programas mais robustos para analise de decisio, facil de
aplicar e permite anilises bastante complexas incluindo modelos de
Markov. A versdo mais recente incorpora planilhas excel.
Decision Maker <www.nemc.org/medicine/cdm/dmaker1.htm>
Programa em DOS, permite analises de decisdo e Markov.
Decision Pro

<www.vanguardsw.com>
Versido Windows, ndo tem disponivel modelo de Markov.
Precision Tree

<www.palisade.com>
Incorporam informagdes de planilhas de excel.

Sites na internet

Sar Office <www.sun.com/software/star/staroffice/get/get.html>
Decision Analysis Society <www.faculty.fuqua.duke.edu/daweb>
Society for Medical Decision Making <www.gwu.edu/~smdm>
Adaptado de Muenning (2002).”

* MUENNING, P. Designing and conducting cost-effectiveness analyses in medicine and health care.

San Francisco: Jossey-Bass, 2002. 356 p.
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Anexo B — Agéncias internacionais de economia
ou avaliacao de tecnologias em saude*

AETS
AETSA

AHFMR

AHRQ

ANAES

ASERNIP

CAHTA

CCOHTA

CEDIT

CETS
CRD
Ccvz

DIHTA

DIMDI

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Espanha

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Anda-
lucia, Espanha

Alberta Heritage Foundation for Medical Research,
Canada

Agency for Healthcare Research and Quality, Estados
Unidos

L'Agence Nationale d’Accreditation et d’Evaluation en
Sante, Franca

Australian Safety and Efficacy Register of New Interven-
tional Procedures — Surgical

Catalan Agency for Health Technology Assessment, Es-
panha

Canadian Coordinating Office for Health Technology As-
sessment

Comite d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Te-
chnologiques Assistance, Franga

Conseil d’Evaluation des technologies de la sante, Canada
Centre for Reviews and Dissemination, Reino Unido

College voor Zorgverzekeringen/Health Care Insurance
Board, Paises Baixos

Danish Institute for Health Technology Assessment, Di-
namarca

German Institute for Medical Documentation and Infor-
mation, Alemanha

* Modificado do Centre for Review and Dissemination do NHS, Reino Unido. Disponivel em:
<http://www.york.ac.uk/inst/crd/nfaq2.htm>.Acesso em: 28 out. 2005.
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DSl

ETESA
FINOHTA

ICTAHC

INHEM

ITA

MSAC
NCCHTA

NHSC
NZHTA

OSTEBA
SBU

Danish Institute for Health Services Research and Deve-
lopment, Dinamarca

Unidad De Tecnologias De Salud, Chile

Finnish Office for Health Care Technology Assessment,
Finlandia

Israel Center for Technology Assessment in Health Care,

Israel

Instituto Nacional de Higiene Epidemiologia y Microbio-
logia, Cuba

HTA Unit of the Institute of Technology Assessment,
Austria

Medical Services Advisory Committee, Australia

National Coordinating Centre for Health Technology As-
sessment, Reino Unido

UK Horizon Scanning Center, Reino Unido

New Zealand Health Technology Assessment, Nova Ze-
landia

Basque Office for Health Technology Assessment, Espanha

Swedish Council on Technology Assessment in Health
Care, Suécia

MTS of SFOSS  Medical Technology Section of Swiss Federal Office of

SMM

SWISS/TA
TNO

Social Security

The Norwegian Centre for Health Technology Assess-
ment (SMM), Noruega

Swiss Science Council/Technology Assessment

TNO Prevention and Health, The Netherlands, Reino
Unido
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