OPINIAO
OPINION

Ha diferencas entre avaliacao de

tecnologias em saude de dispositivos
médicos e de medicamentos?

Are there differences between healthcare technology
assessment for devices and for drugs?

Mario Giorgio Saggia

Introducao

Nos ultimos anos o campo de avaliagédo de tecnologias em
sauide (ATS) no Brasil tem se tornado bastante ativo e vem
ganhado espaco. Tivemos o langcamento do Boletim Brasi-
leiro de Avaliacdo de Tecnologias e Satide — BRATS (ANVISA,
2006), a criacdo da Comissdo para Incorporacdo de Tecno-
logias — CITEC pelo Ministério da Saude (Ministério da Sau-
de, 2006), o lancamento da Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (REBRATS, 2007), a publicacdo das
Diretrizes Metodolégicas para Estudos de Avaliacdo Econo-
mica de Tecnologias para o Ministério da Saude (Brasil, 2009),
0 estabelecimento do Instituto de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (IATS, 2009) e, recentemente, a Resolucao Norma-
tiva 211 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS,
que formaliza a conexao nesse campo entre a ANS e a CITEC
(ANS, 2010).

Como consequéncia, as avaliagbes de tecnologias em
salde tém se tornado cada vez mais frequentes e mais utili-
zadas pelos tomadores de decisdo. Contudo, poucas avalia-
¢oes de tecnologias em saude tém focado em dispositivos
médicos. Consulta ao site da CITEC indica que ha 182 avalia-
¢oes de tecnologias em salde em andamento e que, desse
total, aproximadamente 20% sdo de dispositivos médicos
(CITEC, 2010).

Ha diferencas?

Especialistas em Economia da Saude afirmam que as dire-
trizes para avaliacdo de tecnologias em satde disponiveis
foram estabelecidas tendo em mente a avaliacdo econo-
mica em salde de medicamentos (Drummond et al., 2009).
Por essa raz&o, a condugdo de uma avaliagdo econémica de
dispositivos médicos traz consigo desafios que nao foram
previstos pelas diretrizes correntes em avaliacdo de tecno-
logias em saude (ATS).

Drummond e cols. sugerem algumas razoes pelas quais
dispositivos médicos sao diferentes de medicamentos. Dentre
elas, a dificuldade da realizacao de estudos clinicos aleatorios.
E mais dificil realizar estudos duplo-cegos para dispositivos
médicos, 0s pacientes podem ser relutantes em entrarem em
um estudo clinico que compare um procedimento cirdrgico
invasivo com um minimamente invasivo, por exemplo.

Além disso, a eficacia do dispositivo médico depende ndo
s6 do dispositivo, mas também de como ele é utilizado. Ha
uma curva de aprendizado associada ao uso do dispositivo,
particularmente aqueles utilizados em cirurgia. Portanto, um
estudo clinico aleatdério comparando um procedimento ci-
rurgico tradicional com um novo procedimento envolvendo
um dispositivo médico pode, no final, demonstrar diferencas
de experiéncia entre realizar o procedimento antigo versus o
novo em vez das diferencas clinicas entre os procedimentos.
Por outro lado, medicamentos séo um exemplo de tecnolo-
gia pronta para o uso, isto &, desde que sejam dados na dose
certa, a eficicia resulta somente da droga e ndo da pessoa
que a administra.

Também consideram que a extrapolacao de evidéncias
de um dispositivo médico para outro pode, no curto prazo,
parecer atrativo, mas essa reducdo de barreira para novos
competidores pode impactar na seguranca do paciente, pois
a evidéncia de seguranca de longo prazo de um produto
pode ndo ser atribuida a todos os produtos similares. Diferen-
tes dispositivos médicos, mesmo tendo a mesma indicagao
ou desfecho, podem ter diferentes propriedades fisicas ou
modos de acdo, 0s quais ndo devem ser generalizados sem
evidéncia clinica adequada.

Os autores sugerem também que é mais provavel que os
precos de dispositivos médicos mudem com o passar do tem-
po devido a entrada de novos produtos no mercado ou pela
forma como as compras sdo feitas no setor salde. Por outro
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lado, assim que o preco de uma droga é negociado, ele tende
a se manter no mesmo patamar até que a patente expire. Tais
fatos impactam diretamente nas avaliagdes de custo-efetivida-
de dessas tecnologias.

Taylor e lglesias (2009) indicam que, diferentemente de dro-
gas, a verificacdo dos beneficios clinicos e de custo-efetividade
de dispositivos médicos ird depender mais frequentemente
das andlises de dados de estudos observacionais. Também
mencionam a curva de aprendizado do operador do dispositi-
vo médico, e que isso pode distorcer os desfechos do estudo
clinico caso a analise ndo considere explicitamente os efeitos
do aprendizado. Segundo os autores, as diretrizes de agéncias
de ATS atualmente nao fazem distingdo na abordagem utiliza-
da para julgamento cientifico das evidéncias clinicas de dro-
gas e de dispositivos médicos. Um importante passo seria a
comunidade de ATS desenvolver métodos para incorporar as
consideracoes de temas especificos para dispositivos médicos
na sua avaliagcao clinica e de custo-efetividade.

Konstan e cols. (2003) afirmam que os efeitos clinicos de
um dispositivo médico podem ser altamente dependentes
das habilidades do médico. Assim que suas habilidades evo-
luem, a eficacia observada do dispositivo pode melhorar.
Dispositivos médicos também apresentam desafios no de-
senho de estudos clinicos. Um exemplo é a dificuldade de
encontrar nUmero suficiente de pacientes para a realizacéo
de grandes estudos clinicos. Para ilustrar, os autores citam
o caso de dispositivos de assisténcia ventricular no qual tais
limitagcdes clinicas, aliadas as restricbes financeiras para o de-
senvolvimento desses dispositivos, levaram ao uso de inova-
¢6es nos desenhos dos estudos, como a aceitagdo de valores
de P maiores que 0,05. Os autores concluem que os progra-
mas de desenvolvimento clinico devem ser desenhados sob
a luz dos desafios colocados pelos dispositivos médicos que
sdo originados pela sua natureza evolutiva e as realidades de
limitacédo de desenho de estudos.

Spéth e Taboulet (2005) questionam a viabilidade de apli-
car os mesmos padrées de estudos clinicos de medicamen-
tos para dispositivos médicos, por exemplo, inadequacao de
uso de placebo, formato duplo-cego e dificuldade de incluir
um numero grande de pacientes. Qutro ponto é que a efeti-
vidade do dispositivo médico depende do operador (profis-
sional de saude ou paciente), e pode mudar com o tempo,
tdo logo o operador ganhe experiéncia.
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Conclusao

Os estudos desses autores sugerem que ha diferencas na
conducdo de avaliacdo de tecnologias em saude entre dis-
positivos médicos e medicamentos, principalmente no julga-
mento cientifico das evidéncias clinicas a serem consideradas
para as avaliagdes econémicas. Esse é um tema importan-
te que merece amplo debate pela comunidade de ATS no
Brasil, a fim de que uma abordagem local seja construida.
Enquanto isso, um caminho para as atuais avaliagbes econé-
micas em saulde para dispositivos médicos seria considerar
as recomendacdes metodoldgicas internacionais, a exemplo
do que foi feito no Brasil para medicamentos antes da edicdo
das diretrizes brasileiras para ATS.

Referéncias bibliograficas

ANS - Agéncia Nacional de Sadde Suplementar. Resolugdo Normativa 211 da
Agéncia Nacional de Satde Suplementar de 11 de janeiro de 2010.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias e Satide, Ano 1n° 1, Junho, 2006.

Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes
metodoldgicas: estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em sadde.
Ministério da Saude; 2009.

CITEC. Disponivel em: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/
tecnologias_analise_03_11.pdf. Acessado em 10 de marco de 2010.

Drummond M, Griffin A, Tarricone R. Economic Evaluation for Devices and Drugs
— Same or Different? Value in Health 2009; 12(4):402-3.

IATS — Instituto de Avaliagdo de Tecnologias em Satde. Disponivel em: http://
www.iats.com.br/. Acessado em 10 de marco de 2010.

Konstan MA, Pina l, Lindenfeld J, Packer M. A Device Is Not a Drug. Journal of
Cardiac Failure 2003; 9(3):155-7.

Ministério da Satde. Portaria 3.323 de 27 de dezembro de 2006.

REBRATS — Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Sadde. Disponivel

em: http://200.214.130.94/rebrats/index.html. Acessado em 10 de marco
de 2010.

Spath HM, Taboulet F. Economic evaluation of medical devices in France: a
challenge for health economists. Value in Health 2005; 8(6):A71.

Taylor RS, Iglesias CP. Assessing the Clinical and Cost-Effectiveness of Medical
Devices and Drugs: Are They That Different? Value in Health 2009;
12(4):404-6.

J Bras Econ Saude 2010;2(2):109-110





