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REFERENCIAL TEORICO

2.1
Revisédo da literatura
Para a revisao da literatura, foi realizada umadbgbliografica nas fontes:
Portal Capes, EBESCO e SciELO de todos os estudesdgscrevem uma
avaliacdo de tecnologia em saude. Utilizaram-spad@vras-chave: Tecnhologia
em saude, Avaliacdo de tecnologia em saude, ecandensaide. As referéncias
das publicacbes encontradas foram revisadas pa&ssacoutras citacdes de
interesse. Os artigos foram selecionados, inicialenpelo titulo e/ou resumo e, a
seguir, foi realizada a leitura completa, casodgestinente ao tema de interesse.
A revisao da literatura para a realizacédo do estiedcaso sera detalhada no

item 4.3 desta dissertacao.

2.2

Especificacdo do referencial teorico

2.2.1
Avaliacdo de Tecnologia em Saude — ATS

O Brasil (2008, p.1f)define o papel da ATS como um meio de “fornecer
para os tomadores de decisdo uma analise hieradgudas op¢des de politicas de
saude, com um entendimento das complicacfes ecoca®nambientais, sociais,
politicas e legais para a sociedade.”

Nesse sentido, a ATS é uma forma de pesquisa dbocpolitico-
econdmico que examina consequéncias sociais, etcegraticas e/ou legais, em
curto e longo prazo, da utilizacdo/incorporacaaekerminada tecnologia, como,
por exemplo, os impactos macroecondémicos no orcanuenservico nacional de
saude, a decisdo de alocagdo de recursos entrentiéfe programas de saude, ou
aspectos como a regulacao e alteracéo politicasiadas a adocéo da inovacao

(investimento, transferéncia de tecnologia, empred@COHTA, 2004 .
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Lourenco e Silva (2008)observam que, além de identificar e promover a
utilizacdo das tecnologias de saude de maior valog ATS efetiva pode agir
sobre as tecnologias ja incorporadas, eliminandsmdaquelas que nao sejam
suficientemente seguras e efetivas ou que tenhaen retacdo custo-beneficio
desfavoravel.

Entendem-se como tecnologias em salde: medicamergopamentos e
procedimentos técnicos, sistemas organizaciondig;agionais, de informacao e
de suporte e programas e protocolos assistenp@isneio dos quais a atencao e
os cuidados com a salde s&o prestados a populBEBAS(L, 2006f. As
tecnologias em saude sado divididas em: preventisasening diagndsticas,
terapéuticas e de reabilitacao.

O Ministério da Satde (BRAZIL, 2008)considera que, tanto sob a
perspectiva clinico-assistencial quanto de poltide saude, a avaliacdo das
tecnologias em saude pode ser descrita nas etasagiranca, eficacia,
efetividade, eficiéncia, disponibilidade e distig#io; o que incorpora a analise da
intervencdo como um todo da nova tecnologia. Qat sej

 Seguranca: analisa, por meio de estudos laboratore nova

tecnologia, para comprovar que ela nao ofereceosfeiocivos ao ser-

humano;

» Eficacia: determina o efeito global em termos delsague a tecnologia

pode alcancar, quando aplicada em condic¢des ideais;

» Efetividade: determina o real efeito da tecnolagiando aplicada em

situacdes reais do cotidiano;

» Eficiéncia: considera, além da efetividade da tkuia, os recursos

utilizados na sua implementacéao;

» Disponibilidade: estuda se a tecnologia esta disgbnpara a

populacao; e

» Distribuicdo: define quem ganha e quem perde nallescde uma

tecnologia em vez de outra.

Cesar e Tanaka (1998)consideram que a necessidade de avaliacdo das
novas tecnologias prende-se a dois aspectos fumdaisiea necessidade de se
optar pela tecnologia que apresente a maior eficécios menores efeitos
colaterais e a necessidade de se estabelecercdoratasto-beneficio, dado o
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crescente custo dessas tecnologias incorporadasefitAcia, muitas vezes, nao
se conhece com preciséo e objetividade.

E preciso ressaltar que mundialmente a ATS surgiwécada de 1960,
tornando-se uma importante ferramenta no processtwrdada de decisdo dos
administradores de organizacfes do segmento dee,sadsiolvendo médicos,
administradores, pacientes, sistemas judiciarimga® publicos, entre outros. A
Australia foi o primeiro pais a implementar dire¢is para ATS, em 1993. Logo
elas viraram referéncia para outros paises que gaam a criar as proprias
normas para avaliagao e incorporacao de tecnologia.

No Brasil, jA na década de 1980, essa abordageangfate das instituicdes
governamentais de saude; no entanto, ela ndo apaeseuma estrutura
padronizada e constante. Diante disso, diversagituiges de ensino
desenvolveram estudos e pesquisas direcionades @@mtuacédo da ATS.

O objetivo principal da ATS para o Ministério da U8a é a
institucionalizacdo desse campo no Sistema UnicBaiile (SUS), o que podera
ser concretizado por meio de promocgoes, incentwodifusdes de estudos
prioritérios, qualificacdo dos empreendedores, adtgpgio da rede de ATS e
parceria internacional. Para isso, desde o ano088,2 Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (CCTI), 6rgdo atummto ao Ministério da
Saude, colocou em pratica, a partir de sua ingtitatizacéo, o grupo de trabalho
permanente em ATS, a fim de incentivar as pesquisase campo, visando
fortalecer as estratégias da tomada de decisao.

No cenario brasileiro, o Ministério da Saude (BRAS2007)° considera
que a ATS € uma das atribuicdes da Secretaria@&weci@j Tecnologia e Insumos
Estratégicos, atuando por meio do Departamentoiéecia e Tecnologia, com

vistas a implantar as técnicas de ATS no SUS.

2.2.2
Revisao sistematica da literatura

A ATS pode apresentar vieses que distorcem osiprrscque dao origem
as consequéncias reais da utilizacdo das tecnslagialisadas. Dessa maneira,
elas podem mudar as decisdes do poder publicodéesdes clinicas, entre
outros envolvidos no processo, em relacdo a sudamagzdo e a Seu UuSoO.

Portanto, a qualidade dos elementos metodolégieosirda ATS é alcancada
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através de um método criterioso de buscas pelogsdade alimentardo essas
andlises.

Silva (2003%° considera que a revisdo sistematica sintetizarrvdodes
sobre os efeitos das tecnologias, o tamanho defsiess e sobre aqueles que os
sofreram. Quando é resultado de estudos de boadapgel uma revisao
sistematica fornece a base cientifica para a tordedkecisdo racional no setor da
saude. A revisao sistematica de estudos objetivar@listorcbes por uma selecao

enviesada dos dados.

2.2.3
Medicina baseada em evidéncias

Para se manter a finalidade ultima da avaliacaona nova tecnologia em
saude, ou seja, emitir um juizo que permita a t@mdd decisdo, faz-se
necessario, prioritariamente, identificar a ampte a legitimidade das decisées
possiveis de serem tomadas. Portanto, a avaliagz@&ampo da saude exige uma
prévia formulacdo de hipdteses baseada no conheitinegistente e disponivel
sobre a tecnologia analisada (CESAR; TANAKA, 1986Atualmente, a coleta
de informacgfes para alimentar uma ATS, consideraedeficicia, seguranca e
efetividade, conforme preconizadas por Orgaos rniat@onais, € centrada no
modelo de Medicina Baseada em Evidéncias (MBE).

A MBE é um movimento que tem contribuido para aaespo dos estudos
referentes ao ensino e as acgbes préaticas que envalvcampo da Medicina.
Assim, faz uso de fatos cientificos utilizados compmvas ja existentes e
disponiveis atualmente, visando a validade interrexterna consistente para a
aplicacao de seus resultados nas atividades dinica

Lopes (2000 observa que, mesmo que o termo ainda seja nowo gar
academia, os métodos didaticos que o norteiam &@oEde entende que MBE é
um movimento voltado para a formacdo de meédicos espirito critico agudo,
aptos a manter o processo de educacao continuape wem ajudando a definir
novas estratégicas e métodos didatico-pedagdgicoa e€ivulgar outros
anteriormente desenvolvidos. No Brasil (2608Jefine-se a MBE como a
incorporacdo do rigor metodolégico dos estudos lp@mnais e da vigilancia
sanitaria em questdes individuais da pratica dacimad

Ainda segundo Lopes, alguém possui as competéneesssarias para a
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pratica da MBE quando é capaz de:

1. identificar os problemas relevantes do paciente;

2. converter os problemas em questdes que conduzamespstas
necessarias;
pesquisar eficientemente as fontes de informacéo;
avaliar a qualidade da informacéo e a forca daéenid, favorecendo ou
negando o valor de uma determinada conduta;
chegar a uma concluséo correta quanto ao signifidadnformacéao; e
aplicar as conclusbes dessa avaliacdo na melha& alidados
prestados aos pacientes.

Para tanto, o autor considera que, em relacdoicag@b da informacao
cientifica, a MBE tem inicio a partir da identifg@ de determinado problema.
Ela deve visualizar que cada individuo que neaesk&tservicos clinicos possui
sua caracteristica propria sendo diferente dos idemiada que, na maioria das
vezes, ele apresente semelhancas com grupos @ateaajue possuem a mesma
doenca. Dessa forma, as evidéncias mais utilizaddem ser encontradas em
estudos cientificos aplicados com diversos grupmspacientes, permitindo a
tomada de decisdo mais amparada; ndo se desvidoulamo entanto,

necessariamente das praticas clinicas.

2.2.4
Economia da saude

Kobelt (2008, p. 18)define economia da satide como

a aplicacdo das teorias, ferramentas e conceit@caol@omia
como uma disciplina sobre os temas da saude eénssis
médica. Uma vez que a economia como ciéncia preesep
com a alocacao de recursos escassos, a econosaddmesta
voltada para questdes relativas a alocacdo desmrascassos
para a melhoria da saude. Isto inclui a alocaca®clgsos no
ambito da economia para o sistema de assisténcieané no
ambito do proprio sistema de assisténcia médicaa par
diferentes atividades e individuos.

FELICISSIMO (2000§% defende a aplicacdo da economia nos temas
relacionados a saude através da justificativa @séersegmento, assim como em

outros da atividade social, existe escassez desayara atingir beneficios


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0712885/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0712885/CA

24

distintos, o que requer escolha.

A economia da saude busca estabelecer o valor &rangusto de
diferentes tecnologias de assisténcia médica. Wdupo farmacéutico pode ser
comparado com uma quantidade maior ou menor deesimm com outro
produto, outro tipo de intervencdo (como uma cig)Jrgu com uma abordagem
do tipo observagédo cuidadosara qual o paciente ndo recebe nenhum tipo de
intervencdo médica, mas é monitorado para se sal®& alguma modificacdo no
seu estado de salde (KOBELT, 2008)

Uma vez que a otimizagcdo do dinheiro investido dofee prioridade na
politica de saude, as analises de custo e benafifciaram-se fundamentais para a
tomada de decisdo. Sendo assim, a avaliacdo ecmmdda saude € uma
ferramenta que mede esses custos e beneficios felenties utilizacbes de
recursos escassos, produzindo uma analise conyaadsi medidas alternativas,
em termos de custos e consequéncias (KOBELT, 2088p acaba por gerar uma
comparacao de estratégias distintas de tratamaraadeterminada doenca.

Ha poucas décadas, as novas tecnologias em sardeagaliadas apenas
por sua eficacia ou seguranca, ou seja, verifisavse a nova tecnologia produzia
algum beneficio clinico, sem provocar grandes @fedtdversos. A economia da
saude apresenta uma perspectiva totalmente diéemdasta, as novas tecnologias
sao avaliadas por efetividade e custo-efetividAdaceitacdo da nova tecnologia
estara associada ao custo e ao valor da melharianiental proporcionada ao
paciente, permitindo ao tomador de decisdo a cdaadeide dizer se esta é custo-
efetiva ou néo.

A avaliacdo econdmica néo considera apenas 0 dastwva tecnologia.
Ela leva em conta todos os efeitos e as variavei®ledos com a nova
intervencdo promovida pela tecnologia, somados pa¥prios custos da
tecnologia. As analises de eficiéncia ndo deverarpurar, necessariamente, um
estudo econdmico. As tecnologias que possuem umefiben clinico
comprovado, sem apresentar problemas de segurangayseguem provar um
custo menor sdo, comprovadamente, mais eficientdsvem ser incorporadas
(BRASIL, 2008f. Contudo, tecnologias que proporcionam beneficiaiom
normalmente apresentam, também, custo maior. AslNe-se estimar em uma
analise econdmica quanto a mais € pago por essscanp de beneficio,

comparado a outra estratégia alternativa. Por dieve-se comparar esse custo
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com a intengcdo de pagar da perspectiva analisada.

Segundo o Ministério da satde (2008yonsidera-se que o principal
objetivo de um estudo econbmico de saude € compmarealor relativo de
diferentes intervencdes, dirigidas a promocéo dalesamu ao prolongamento da
vida, fornecendo informacdes concretas a fim deagal®cacéo de recursos seja a
mais apropriada.

Nesse caso, existem diversos tipos de avaliac@®rucas que diferem,
basicamente, no indicador de efetividade utiliza8e.a unidade de efetividade
utilizada é a preferéncia do paciente ou a quadidbdvida, entdo o estudo avalia
razdes de custo-utilidade ou custo-preferénciajselenominado de analise de
custo-utilidade. No caso de o estudo converter a@esfecho clinico em unidades
monetarias, a razao utilizada é expressa como -besteficio, sendo o estudo
expresso como andlise de custo-beneficio. Se satigecomparando o mesmo
desfecho clinico, o estudo é uma andlise de cidestividade. No caso de os
beneficios clinicos serem iguais e nao existirdifea de seguranca, comparando-
se apenas 0s custos das tecnologias analisadassea do menor entre eles, a
andlise é de custo-minimizacdo. Na hipotese desri&tirem indicadores comuns
de efetividade, faz-se uma descricdo de custosfed®s, sendo essa analise de
custo-consequéncia.

As avaliacbes econdmicas de tecnologias em safidie kstadas na Tabela
1 (KOBELT, 2008]j e serdo discutidas individualmente nos tépicosisées.

Tabela 1: Indicadores de efetividade e utilizacdo e m tipos diferentes de analise

econbmica

Andlise Indicador de efetividade Uso potencial

Andlise de custo- Diferentes indicadores especificos daDescri¢cdo de custos e
consequéncia doenca, como recidivas evitadas, resultados dos

infartos do miocardio evitados etc. | desfechos.

Andlise de custo- Nao medido (presume que os efeitos Comparacéo de
minimizacao das alternativas sejam idénticos) ou| tratamentos para a

nao encontra diferenca nos resultadpsmesma doenca.

Andalise de custo-| Indicador especifico para uma doeng&omparacéo de
efetividade (como recidivas evitadas), pacientes tratamentos para a
com doencga controlada, tempo sem|amesma doencga.
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Andlise Indicador de efetividade Uso potencial

doenca, um indicador mais geral,
como numeros de anos adicionais, Qu
um indice que englobe varios

indicadores.

Andlise de custo-| Indicador que combina sobrevivénciaComparacéo de

utilidade e qualidade de vida, como 0s anos ddratamentos de
vida ajustados pela qualidade diferentes doencas.
(QUALY).

Andlise de custo-| Efetividade expressa pelo beneficio| Comparacéo de

beneficio monetario (como a disposi¢ao a pagainvestimentos no setor
- Willingness to pay de assisténcia médica

com investimentos em
outros setores (como
educacao e seguranca

nas estradas).

Fonte : Kobelt (2008)".

2.2.4.1
Andlise de decisdo econdémica

Drummond et al (2008) consideram que toda andlise econémica é
caracterizada por dois fatores, independentemenpeapdsito. O primeiro é o de
que todas as analises utilizam-se de entrada a daidlados, no caso da saude,
usualmente chamados de custo e consequénciaddadds. Drummond observa
que poucos estariam dispostos a pagar determinado por um pacote cujo
conteldo € desconhecido, tampouco estariam dispostgpagar por algo
conhecido sem saber o preco. Por isso, € importanteecer essas duas variaveis
para tomar uma decisdo. O segundo fator é o condeitanalise, e como tal,
envolve decisdes. Estas tém o propdésito de ideatife tornar explicito um
conjunto de critérios que podem ser Uteis diantdedasdo entre diferentes usos
de recursos escassos.

Campolina e Ciconelli (2008) definem andlise de decisdo como “uma
abordagem sistematica para a tomada de decisGesraicdes de incerteza. E

uma técnica que permite aos tomadores de decigpararem desfechos em
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diferentes estratégias”. No ambito da salde, éssede analise é aplicada para
avaliar diferentes estratégias diagndsticas e éetaas. De maneira geral, os
métodos de analises de decisédo sao utilizadostaatdes nas quais as decisdes
precisam ser tomadas sem o suporte de evidéneasficas diretas e baseadas
em ensaios clinicos controlados (CAMPOLINA; CICONEL2006Y°. Cada
alternativa analisada produz efeitos diferenciadse o beneficio para a saude e,
por outro lado, proporciona um custo diferenciadoliém (SILVA, 2003Y.

Portanto, as analises econémicas de tecnologiasaéde sdo modelos de
andlises de decisdo e como tais tém entre seusvobjesalizar uma comparagao
entre os riscos e beneficios das estratégias das@tas, o que, segundo
Lourenco e Silva (2008)permite a incorporacéo de trés elementos basicos:

1. escolhas que envolvem estratégias alternativas;

2. probabilidades ligadas aos riscos de ocorrerenesfechos clinicos; e

3. valores ligados a diversos indicadores quantitatigoe formam as

preferéncias dos pacientes.

Na analise de decisdo, € muito importante que taasalternativas
relevantes sejam identificadas e analisadas ademeade, considerando-se todo
0 processo de atencdo a saude, desde o diagrétgtiodratamento. Portanto, ndo
se incluem apenas as probabilidades relativas aesltados parciais ou
intermediarios; é importante incluirem-se também masbabilidades dos
resultados finais (SILVA, 200%) Silva ainda destaca a importancia de que a
alternativa dostatus quo(atencédo tradicionalmente prestada) deve sempre se
considerada na analise.

Nos proximos topicos, serdo detalhadas as anaksesmomicas de

tecnologias em saude.

2.2.4.2
Analise de custo-beneficio

A andlise de custo-beneficio é considerada a mdsangente,
principalmente entre os economistas e gestoregmAas converter um beneficio
clinico em beneficio econdmico, ela contempla too®saspectos alocativos de
determinado programa (BRASIL, 2088Fm outras palavras, a andlise de custo-
beneficio proporciona um comparador que extrapolasfera da Medicina,

permitindo que esta seja comparada com outros tgmsinvestimentos e
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proporcionando melhor alocagcéo dos recursos glgima®s a sociedade. Ou seja,
poderiamos comparar um investimento em saude cbameficio de investir na
educacado, caso o beneficio em educacdo tambénysificado em termos
monetarios.

Entretanto, a maior dificuldade ou limitacdo dow@ss de custo-beneficio
estd na transformagdo monetaria do beneficio olirbar valor & vida é tema
muito polémico e controverso. Diante dessa posd#oie surgem o0s
guestionamentos: quanto vale a vida humana? Adédama pessoa idosa vale
menos do que a vida de uma crianga? As pessoasdebaiéncias valem o
mesmo que outras sem? Por esses problemas étiadas mezes insoluveis,

poucos autores se aventuram a realizar esse tipstado.

2.2.4.3
Analise de custo-efetividade

Imagine-se que o objetivo de um tomador de dedsgoprolongar o tempo
de vida depois de uma faléncia renal. Nesse casleriamos comparar a hipotese
do transplante de rim com a hip6tese da dialispitadar. Cada uma delas possui
um desfecho proprio, ou seja, prolonga o tempoida &o paciente de maneira
diferente; ao mesmo tempo, cada uma possui um pugoio. (DRUMMOND et
al., 20055. Sendo assim, ndo é possivel escolher apenasaaquel possui o
menor custo, a ndo ser que possua também um desfeals positivo. Ao
analisar a melhor hipétese, nesse caso, deve-spacano quanto se gasta por
cada ano de vida prolongado com o uso de cada as@chologias.

Com um desfecho comum, é possivel comparar alieasade investimento
totalmente diferentes. Por exemplo, podemos comparatransplante de rim
com uma politica antitabagismo se as duas tivenrendesfecho de prolongar a
vida da populagéao.

Na andlise de custo-efetividade, Nuijten (268b4pnsidera que alesign
ideal para demonstrar o custo e a efetividade de nwna tecnologia da saude é
um estudo naturalistico e prospectivo. Entretagimpobserva que, devido ao fato
de esses estudos ndo serem aprovados para regisémpo de as analises
econdmicas serem feitas, a utilidade de um estudspectivo fica limitado,
impossibilitando a incorporacdo da nova tecnologia.

Portanto, a maioria das analises de custo-efetieidaalizadas para novas
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7

tecnologias de salde é baseada em dados oriundosnghios clinicos
randomizados e controlados que estdo disponiveifitaratura, nos quais o
comparador escolhido para a analise é o mesmo siice(NUIJTEN, 2004F.
Bala e Mauskopf (2008)destacam que uma limitagcédo dos dados oriundogsless
ensaios clinicos, principalmente para estudos eemgs crbnicas, € a duracao
limitada do acompanhamento da nova tecnologia; eja, sos estudos
normalmente sdo muito curtos, ndo representandgimae ciclo da doenca e

podendo, com isso, gerar algum tipo de viés nasanal

2.2.4.4
Analise de custo-utilidade

A andlise de custo-utilidade é um caso especialamiaise de custo-
efetividade, na medida em que o desfecho considetad qualidade de vida
relacionada com a saude do paciente. Normalmestdgesfechos considerados
sdo os anos de vida ajustados pela qualidade (AYAQ)do inglés QALYs
(quality-adjusted-life-yedr(BRASIL, 20085.

Como existe um critério comum de comparacao entaggger analise, esse
tipo tem um grande apelo entre 0s especialistasqug um resultado de
determinada analise econdmica poderia ser companadodetamente, com
qualquer outra de custo-utilidade. Entretanto, alidade de vida estd muito
relacionada com a cultura local, impossibilitandext&rapolacéo de resultados de
qualidade de vida internacionais para a populacasileira. Além disso, existem
poucos estudos de qualidade de vida no Brasilioglada a um estado de saude,
resultado, talvez, do alto custo de se realizarestundo de qualidade de vida.

Sendo assim, poucas sao as analises de custadsilekistentes no pais.

2.2.4.5
Andlise de custo-minimizacao

Tipicamente esse modelo é utilizado para descraveituacdo onde a
consequéncia de duas ou mais tecnologias sédo &nias entdo a diferenca
entre elas se resume ao custo (DRUMOMOND et alQ580 Neste caso,
interessa apenas o custo final de cada tecnoletidaxa.

Todavia, essa analise € bastante criticada pelosliesos. Como existe

muita incerteza inerente a estimativa do desfeahaurda tecnologia, é muito
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perigoso assumir que os tratamentos sdo semelh&sssa forma, essa andlise é
mais aceita quando comparadas tecnologias similae@so duas drogas da

mesma categoria.

2.2.4.6
Andlise de custo-consequéncia

O modelo de analise de custo-consequéncia é o méita como mais
fraco, metodologicamente entre todos eles. Eldligadto quando ndo existe uma
relacéo direta de consequéncia entre a tecnolsgidada e seu comparador. Faz-
se apenas uma colocacdo de todos os custos emslna andlise e suas
consequéncias. Por exemplo, sdo comparados doigamezhtos com efeitos
anticoagulantes, sendo que o primeiro tem uma &dngQ numero de infartos; e
0 segundo, no numero de AVC. Assim, é feita apemas comparacdo entre o
valor gasto em cada medicamento e seus desfechgaudie. Todavia, esses
efeitos ndo possuem uma comparacéo direta; send@nio, impossivel dizer
claramente qual o melhor tratamento para a sootedapesar disso, a analise
contribui para que o tomador de decisdo visualizeemério que envolve esses

tratamentos e, em casos extremos, faca a escolha.

2.2.4.7
Razao de custo e efetividade incremental (RCEI)

A razao de custo e efetividade incremental (RCEfu@acao 1), ou seja, a
razao entre o custo incremental da nova tecnomgiaelacdo ao seu comparador,
sobre a efetividade incremental obtida junto ao meoesomparador, ao ser
comparada com um padrdo de referéncia, define rs@vo tratamento € custo-
efetivo ou néo.

Esse padréo de referéncia é determinado pela ‘&g para pagar” do
tomador de decisdo e pode variar por diferensémkeholders (BALA;
MAUSKOPF, 2006). No Brasil, ainda ndo existe um padrdo de reféménc
definido para esta “disposi¢ao para pagar”.

Equacéo 1: Razéo de custo-efetividade incremental

[Custo(B) — Custo(A)]
[Efeito (B) — Efeito (A)]
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2.2.5
Modelos de simulacao

Drummont et al (2008)entendem que o Gltimo propésito de uma avaliagéo
econdmica é informar a diferentes tipos de tomaddeedecisédo sobre a alocacdo
eficiente de recursos da salde. Eles defendemetamin, que as avaliacdes,
guando baseadas apenas em amostras randomizadasde gao a Unica fonte de
informacé&o, apresentam diversas limitacbes. Parta# avaliacbes econdmicas
da saude necessitam de diversas fontes de infooomag@® modelos de simulacao
proporcionam o meio de unir todas elas.

Modelos mateméticos de simulacdo foram desenvdvidara agregar
diversas informacgdes provenientes de multiplasefomipidemioldgicas. Assim,
eles permitem combinar os resultados disponivésrecer parametros para 0s
valores das estimativas indisponiveis. Esses medidcsimulacéo se apresentam
como uma alternativa a um estudo prospectivo dodegjgpois utilizam dados
secundarios (diversos estudos ja realizados) pemalas 0 que pode ocorrer ao
paciente com a intervencdo da tecnologia anali@g@ASIL, 20085.

Entretanto, alguns autores observam desvantagessciadas a essa
metodologia, como o emprego de inuUmeras fontesnftegnmacdes sujeitas a
vieses, a Uutilizacdo de alguns pressupostos naoprovados, a falta de
transparéncia e a dificuldade da analise critica lditores. Mesmo assim, essa
metodologia ainda é considerada valida medianteséreia de ensaios clinicos
randomizados ou de dados primarios segundo Drumet@ht(2005).

Os modelos de simulacdo de analises econdmicas agige satendem
diversas necessidades para os tomadores de deéisam estudo baseado em
ensaios clinicos randomizados, ndo. Drummont 2805} destacaram cinco
necessidades:

1. comparagéao de todas as opc¢des relevantes;
reflexdo sobre todas as evidéncias apropriadas;

. unido dos resultados intermediarios aos resulttlais;

ampliagcdo do horizonte da analise sobre os resdtdds estudos; e

oA W

aplicacéo dos resultados ao contexto do tomaddedeéo.
Existem diversos tipos de modelos de simulacdoida real, sendo que
nenhum deles é perfeito nesse aspecto, apresentantiigens e desvantagens,

dependendo do assunto em questdo. Diante diss@senpe estudo apresentara
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apenas a arvore de decisdo e o modelo de Markowsepem os mais abordados
na literatura. Entretanto, esses dois modelos tgimlem a todas as necessidades,
dependendo da situacdo dos dados presentes ratulitere da natureza da
tecnologia. Logo, ndo se pretende detalhar profuedée a utilizacdo desses

métodos de simulacdo, pois o objetivo € apenas agleitor seja capaz de
interpreta-los e critica-los.

2.25.1
Arvores de deciséo

Arvores de decisdo sdo modelos de apoio a dedajsdialmente utilizadas
para indicar a estratégia mais provavel de atingir determinado obijetivo,
utilizando-se de um meio descritivo para calculeobpbilidades condicionais.
Provavelmente ¢ o modelo de simulacdo mais explorses avaliagbes de
tecnologias em saude.

Uma arvore de decisao € comumente constituidag@®tipos de nds: n6 de
decisdo - normalmente representado por quadrados:i6—,de chance -
normalmente representado por circulos — e né de-fimrmalmente representado
por triangulos.

A primeira etapa € a estruturacdo de uma arvordedssédo, que comeca
com a lista dos possiveis desfechos. Segundo Carap®lCiconelli (2006, p.

132¥3,

Em parte, a arte da analise de decisdo consistedmir uma
decisdo complexa a um numero finito de elementoplss, 0
que atualmente ja pode ser feito com o apoio dersids tipos

de software Portanto, uma arvore de decisdo deve ser
complexa o suficiente para incorporar todos o0s eteqs-
chaves e valores que s&o importantes para os pEgienao
mesmo tempo, simples o suficiente para ser comphazne
operacional.

A Figura 1 descreve um exemplo de arvore de decisédo
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Figura 1: Estrutura de uma arvore de decisdo genéri  ca

Estratagia

Vive sam morbidade
q 1.0

-~
b J
Terapéutica 1 (0,25
Wive com morbidade
/| 0.5

Marta (0,25
/] 0
(0,25

Decisao

Estrategia Vive 2am morbidade

ﬂ/ 4 1,
Terapdutica 2 (0,50
Wivo com morbidade 4

0.7

0

Fonte: Campolina; Ciconelli (2006)*

O quadrado na figura lindica um ponto de decisaa;iulos indicam os
pontos de chance; e os triangulos indicam os des$equantitativos (medidos em
utilidades). Os nameros entre parénteses indicaral@bilidade de ocorréncia de

cada desfecho possivel.

2.2.5.2
Modelo de Markov

Os modelos de Markov sao considerados construgiefagem referéncias
as arvores de decisdo em que o periodo de incalé&eidoenca pode ser
incorporado, mantendo uma estrutura recursiva idefioomo cadeia de Markov.
Normalmente esses modelos sao indicados quando:

* 0 problema a ser analisado esta ligado a incertpEsiumentam com o

passar do tempo;

* as situagcbes dos problemas envolvem informacOoevamrtes para a

solugéo dos problemas; e

» cada fato possivel pode ser praticado mais de @ma v

Baseado nessas circunstancias, o modelo de sirallégdov € definido a

partir de cinco elementos: conjunto de informacéstdos, acdes, probabilidades
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de transi¢Oes existentes entre estados e conséamiéds estados sdo de saude,
representados no modelo e sdo exaustivos e mutteeriusivos, ou seja, um
paciente s6 pode estar em somente um estado, égueuperiodo de tempo.

Dimuro (20025* define um processo de Markov como

um processo estocastico cujo comportamento dinamical
que as distribuicbes de probabilidade para o seu
desenvolvimento futuro dependem somente do estademte,
ndo levando em consideracdo como 0 processo clexgadal
estado.

Os processos markovianos sdo modelados formalmmotte
sistemas de transicbes de estados, onde 0s estHi0S
representados em termos de seus vetores prohebdjstue
podem variar no espaco temporal (discreto ou coofjre as
transicdes entre estados séo probabilisticas endegeapenas
do estado corrente.

Bala e Mauskopf (2008)consideram como um requisito para que o
processo possa ser considerado um modelo de Mgu@wa taxa de transicdo so
dependa do estado atual e ndo da histéria da doengaciente (estados por que
passou).

O modelo de Markov é comumente utilizado paraeasto impacto de um
selecionado numero de estratégias de tratamenteasEsstratégias diferem
primariamente no inicio da intervencdo do tratamefiibdas as intervencdes
seguintes e suas consequéncias sdo capturadasitanpdinte nas probabilidades
de transi¢cdo, e os custos e beneficios clinicogssmciados aos estados de saude
usados no modelo (BALA; MAUSKOPF, 2006)

A Figura 2 representa um diagrama de transicaostid@ Cada elipse
representa um estado de saude. Cada um desseassqstdée ter um resultado de
saude (desfecho clinico) e um determinado custeefes indicam a possibilidade
de transicdo entre um estado e outro, sendo quetcatsicado possuiu uma taxa
Unica aplicada em cada ciclo do modelo. Caso emistausto de transicdo, este

s6 deve ser aplicado quando um paciente passan @stado de salde para outro.
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Figura 2: Diagrama de transicdo de estado

Moderada

Fonte : Adaptacdo de Bala e Mauskopf (2006, p. 346)°.

Esquematicamente, usa-se o modelo de Markov patdasio caminho que

0 paciente percorre por meio de um numero finitcesiados de saude. Nesse
percurso, o individuo acumula as consequéncias apagecem ao longo da
evolucéo da doenca: anos de vida salvos, QALY ®supor exemplo (BRASIL,
2007)*° A propriedade fundamental de um modelo de Markavcénstrugéo de
um processo “sem memarias”. Ou seja, a quantidagmdientes em determinado
estado de saude s6 depende da quantidade de paaiesse estado no periodo
anterior e da probabilidade de entrar e sair dessado neste periodo. Isso
representa uma séria limitacdo quando se modelolacdo de doencas cujo

diagnéstico pode evoluir ao longo do tempo (BRAR007)°.
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2.25.3
Tipos de custos
Numa avaliagdo econbmica da saude, as entradasstle €80 definidas
como custos diretos, custos indiretos ou perda aelugvidade e custos
intangiveis:
* Custos diretos — diretamente relacionados comlizagfio de recursos
provenientes de uma condi¢do de salude ou tratamento
* Custos indiretos ou perda de produtividade — deaidma condicao de
saude ou a um tratamento, existe um tipo de ce$agionado a perda de
producdo que recai sobre a sociedade. Existemedtts abordagens para
determinar o custo indireto. Neste estudo, considee a teoria do capital
humano, em que a produgdo de um individuo é camrsldeao preco de
mercado, ou seja, o salério, incluido o custo deratacdo de um novo
empregado (KOBELT, 2008)Entretanto, no Brasil, ndo existe um custo de
contratacdo medio; logo, utiliza-se apenas o vaerrenda meédia da
populacao estudada; e
» Custos intangiveis — relacionados a variacdo déidage de vida do
paciente, proveniente de uma condicdo de saudeatamiento. Muitas
vezes esses custos sao deixados de fora de unegawatconomica, devido
a sua dificil mensuracédo. No Brasil, ndo existe unetodologia definida

para coleta de dados de qualidade de vida.

2.25.4
Taxa de desconto

E facil observar que existe uma vis&o curta da.Wieer o hoje em vez de
pensar no futuro € uma consequéncia da imprevdabié do futuro, ou seja, 0s
beneficios esperados para o futuro podem nao kearea

Mesmo em uma situacdo hipotética sem inflacdo ol t@e retorno
bancario, seria mais proveitoso receber um valopnesente do que receber no
futuro, simplesmente porque isso permite que obexbar tenha mais opcdes
(DRUMMOND et al. 2005) Esta, entretanto, ndo é a (nica razdo para @eiso
uma taxa de desconto. Bos, Postma e Annemans (20@%)meraram as

seguintes razdes que consideraram importantes:
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» perda de utilidade marginal do beneficio;

» custo de oportunidade do capital,

* incerteza do modelo; e

» preferéncia do tempo.

O descontodiscounting, ou a valorizacdo em um valor presente de uma
commodity € realizado para ajustar custos e efeitos em diferentes tempos,
permitindo, assim, que o tomador de decisdo possgara-los na mesma base
temporal.

O valor a ser utilizado como taxa de desconto athdana variavel muito
incerta. Bos, Postma e Annemans (2606pnsideram que é preciso entender a
perspectiva do estudo, para fazer a andlise. Ess@te entender, para cada
perspectiva, quanto determinado beneficio futumoaficeiro ou nao) vale no
presente.

Outra discussao ainda em aberto é como utilizaaxa tle desconto nos
desfechos clinicos dos estudos. Como nao existeonsenso entre os estudiosos,
o National Institute for Clinical ExcellencéNICE) recomenda utilizar a mesma
taxa de desconto para os beneficios de salde gpargas financeiros; porém,
deixa claro que essa discussao ainda esta aberd@ ehegou a uma posicéo

definitiva.

2.255
Analise de sensibilidade

Um importante elemento em um estudo econdémico patamada de
decisdes € a quantificacdo da incerteza envoladaracesso e a identificacdo das
varidveis que mais afetam essa incerteza. Nuij@004f* afirma que os
resultados dos modelos de economia da saude estar@sados se as incertezas
de suas variaveis ndo forem consideradas na analise

A andlise de sensibilidade possui a fungéo de iftmto nivel do impacto
que as alteracbes dos valores apresentados paveiarimportantes possuem no
resultado final do modelo. O propésito da analssehsibilidade (AS) € entender
quanto a incerteza em um dado de saida do modeflaénciada pelas incertezas
nos seus dados de entrada (SALTELLI; TARANTOLA; Q#AL9995".

Existem diversos tipos de incerteza ou variabiktadjue devem ser
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consideradas na AS (PIMENTEL, 2089)
» variabilidade entre subgrupos:
o0 idade, sexo, fatores de risco, etc.; e
0 interesse para médicos e para a elaboracgaidelines
» variabilidade em uma populacao:
o diferentes proporcdes dos diversos subgrupos; e
0 interesse para o gestor de saude.
 variabilidade estrutural do modelo:
O premissas;
0 estrutura do modelo; e
0 processo de modelagem;
» variabilidade estocastica (primeira ordem); e

» variabilidade de parametros (segunda ordem).

2.2.5.6
Impacto orcamentario
Segundo algumas das recomendac¢des do NICE, do Reido, chegou-se
a alguns critérios que devem ser levantados emropadto orgcamentario de
novas tecnologias em saude segundo a perspectsa8p
» possibilidade de resultado benéfico e significatpara a sociedade
brasileira como um todo, se a nova tecnologia fimiaistrada a todos os
pacientes elegiveis;
* impacto significativo em outras politicas govereatais relativas a
saude; e

* impacto significativo nos recursos da perspectnalisada.
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