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NORMAS PARA PUBLICACAO

Informagoes gerais

1.0 Jornal Brasileiro de Economia da Satde (J Bras Econ Satide) ¢ uma publicacao com a chancela académica
do Departamento de Clinica Médica da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade do Estado do Rio de
Janeiro para contetidos cientificos, com periodicidade quadrimestral. E dirigido a pesquisadores e formuladores
de politicas de satide, gestores e avaliadores do processo de incorporagao de tecnologias em satde. Tem como
miss&o, a divulgagéo do conhecimento produzido pela Economia da Satide como forma de contribuir para a di-
minui¢&o dos impactos negativos que podem estar associados aos processos decisorios relativos a incorporagao
de novas tecnologias, tratamentos e medicamentos. Sao aceitos para avaliagéo: estudos de custo da doenga, ana-
lise econdmica em satide, andlise de impacto orcamentario, estudo observacional, ensaio farmacoecondmico,
inquérito epidemioldgico, avaliagéo de tecnologias em satide, formulagdo de politicas de satide, planejamento e
gerenciamento econdmico de servicos de satide, inovagao metodoldgica e revisao da literatura, sob a forma de
artigos originais, artigos de revisao, artigos de atualizacao e editorias (conforme detalhamento a seguir). Os artigos
podem ser submetidos nos idiomas portugués, espanhol ou inglés. Autores interessados em traduzir seu artigo
para inglés podem solicitar um or¢amento de tradugao ao J Bras Econ Satde. O Jornal Brasileiro de Economia da
Saude ndo recebe subsidios financeiros de nenhuma sociedade, instituicao governamental ou associacdo. Trata-
-se de iniciativa privada e independente. Os recursos responsaveis por seu mantenimento provém da comer-
cializagao do espaco editorial destinado a publicagdo de artigos cujo desenvolvimento tenha recebido suporte
financeiro de empresas privadas. Também sao comercializadas cotas de patrocinio institucional. As submissoes
de artigos ndo sdo passiveis de cobranca. A tabela de custos para publicacao deve ser consultada junto a Editora.

2. Artigos submetidos ao J Bras Econ Satide devem ser inéditos, isto ¢, nao devem ter sido publicados
nem submetidos para analise por outras revistas, no todo ou parcialmente. Em casos de figuras ja publi-
cadas, autorizacao deve ser obtida e a fonte deve ser citada. Uma vez publicados, os artigos passam a ser
de propriedade do JBES.

3. As Instrugdes para Autores do J Bras Econ Satide incorporam as recomendagoes dos Uniform Requi-
rements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. A versao completa do texto esta disponivel em
www.icmje.org. Manuscritos que estiverem em desacordo com as instrugdes aqui apresentadas serdo de-
volvidos para a incorporagao de ajustes antes da avaliacao pelo Conselho Editorial.

4.Todo artigo publicado no J Bras Econ Satide passa pelo processo de reviséo por especialistas (peer review).
Os artigos submetidos sao primeiramente encaminhados aos editores para uma avaliagao inicial quanto ao
escopo do trabalho e as exigéncias editoriais do Jornal. Se a avaliagdo é positiva, o artigo é enviado a dois
revisores especialistas na area pertinente. Todo o processo é andnimo, ou seja, 0s revisores sao cegos quanto
a identidade dos autores e seu local de origem e vice-versa. Apos a avaliagdo do artigo pelos revisores, 0s
artigos podem ser aceitos sem modificagdes, recusados ou devolvidos aos autores com sugestdes de modi-
ficacoes, sendo que cada artigo pode retornar varias vezes aos autores para esclarecimentos e modificagoes,
sem que isso implique necessariamente a aceitagao futura do trabalho.

5.0 ntimero de autores de cada manuscrito fica limitado a seis. O conceito de co-autoria implica contribuicao
substancial na concepgao e planejamento do trabalho, andlise e interpreta¢ao dos dados e redagao ou revisao
critica do texto. Contribui¢des significativas feitas ao estudo, mas que ndo se enquadram nesses critérios, po-
dem ser citadas na se¢do de agradecimentos. Os nomes dos autores devem ser descritos de maneira completa,
sendo o primeiro deles o do autor principal. Ao submeter um artigo ao processo de avaliagao do J Bras Econ
Satide, os autores se responsabilizam integralmente pelas opinides e por todo o contetido nele contido.

6. Artigos de pesquisas clinicas (clinical trials) devem ser registrados em um dos Registros de Ensaios Clinicos valida-
dos pelos critérios estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Satide e pelo International Committee of Medical
Journal Editors (por exemplo, www.actr.org.au, wwwi.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.acjp/ctr/in-
dex/htm e wwwitrialregister.nl). O niimero de identificagao do estudo deverd ser apresentado ao final do resumo.

7. Para textos que forem aceitos para publicagdo, uma declaracao, assinada por todos os autores deverd
ser enviada a revista, contendo as seguintes informagoes: a) o manuscrito é original; b) o manuscrito nao
foi publicado nem submetido a outra revista, nem o sera se vier a ser publicado no J Bras Econ Satide; c)
todos os autores participaram ativamente na elaboragdo do estudo e aprovaram a versao final do texto; d)
situagdes de potencial conflito de interesse (financeiro ou de outra natureza) estdo sendo informadas; e)
foi obtida aprovagdo do estudo pelo comité de ética da instituicao a qual o trabalho esta vinculado (para
artigos que relatam dados de pesquisa experimental; f) foi obtido consentimento informado dos pacientes
incluidos no estudo (quando aplicavel). As informagdes sobre a aprovagao do estudo por comité de ética e
a obtengao de consentimento informado também devem constar na se¢do Métodos do artigo.

8. Antes da publicacao dos artigos aceitos, os autores correspondentes receberdo, via e-mail, em arquivo
PDF, o artigo editorado para aprovacao. Nessa fase, as corregoes devem limitar-se a erros tipograficos, sem
alteragdo do contetido do estudo. Os autores dever&o devolver as provas aprovadas via e-mail ou fax até
48 horas ap6s o recebimento da mensagem.

Tipos de artigos publicados

Artigos originais. Trabalhos resultantes de pesquisa cientifica que apresentam dados originais sobre Eco-
nomia da Satde e incluem analise estatistica descritiva e/ou inferéncias de dados proprios. Esses artigos
tém prioridade para publicagdo. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abs-
tract e keywords, texto (dividido nas secoes Introducao, Métodos, Resultados, Discussao ou equivalentes,
Conclusoes), agradecimentos (se aplicavel), lista de referéncias (maximo de 40), tabelas (se houver), legen-
das de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de revisao. Trabalhos que tém por objetivo resumir, analisar, avaliar ou sintetizar trabalhos de investigagao
ja publicados em revistas cientificas. Devem incluir sintese e andlise critica da literatura levantada e ndo ser confun-
didos com artigos de atualizagdo. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract
e keywords, texto, lista de referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de atualizagdo ou opinido. Trabalhos que relatam informagdes geralmente atuais sobre tema de
interesse para determinadas especialidades (por exemplo, uma nova técnica de modelagem ou método).
Tém caracteristicas distintas de um artigo de reviséo, visto que néo apresentam analise critica da literatura.
Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, lista de
referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Cartas ao leitor. Cartas ao editor comentando, discutindo ou criticando os artigos publicados no J Bras
Econ Saude serao bem recebidas e publicadas desde que aceitas pelo Conselho Editorial. Devem ser com-
postas de: titulo, nome do autor, identificagdo da publicagdo que estd sendo comentada e lista de referén-
cias (se houver). Recomenda-se um méaximo de 500 palavras, incluindo referéncias. Sempre que possivel,
uma resposta dos autores sera publicada juntamente com a carta.

Preparacgao dos originais

Utilize preferencialmente o processador de texto Microsoft Word". Os trabalhos devem ser digitados em fonte
Times New Roman tamanho 12, espaco simples, alinhados a esquerda, iniciando cada secdo em pagina nova,
na seguinte ordem: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, agradecimentos,
lista de referéncias, tabelas, legendas de figuras e figuras. Todas as paginas devem ser numeradas.

Siglas devem ser definidas por extenso na primeira ocorréncia no texto; apds a primeira ocorréncia, somen-
te asigla deverd ser utilizada. No resumo, o uso de siglas deve ser evitado.

Substancias devem ser apresentadas utilizando seu nome genérico. Se relevante, o nome comercial da

substancia e o fabricante podem ser informados entre parénteses.
A apresentacdo de unidades de medida deve seguir o sistema internacional (SI).

Genes de animais devem ser apresentados em italico com inicial maitiscula (exemplo: Sox2); genes de se-
res humanos também devem ser apresentados em itélico, porém com todas as letras maitsculas (exemplo:
SOX2). Proteinas devem seguir o mesmo padréo de maitsculas/minusculas, porém sem itélico.

Pagina de rosto

A pagina de rosto deve conter:

Titulo conciso e explicativo, representando o contetido do trabalho, em portugués e inglés

Titulo resumido (maximo de 150 caracteres)
- Nomes dos autores

Afiliagdo dos autores, indicando departamento/unidade, instituicdo e regido geografica

- Nome dainstituicdo onde o trabalho foi executado

Informacdes sobre auxilios recebidos sob a forma de financiamento, equipamentos ou medicamentos
- Congressos onde o estudo foi apresentado
- Nome, endereco, telefone, fax e e.mail do autor correspondente

Resumo e abstract

Todos os trabalhos devem apresentar um resumo em portugués e um abstract em inglés. Trabalhos
escritos em espanhol devem apresentar, além do resumo no idioma original, também um resumo em
portugués e um abstract em inglés. O contetido dos textos deve ser idéntico, e ndo deve ultrapassar 250
palavras. Para artigos originais, o resumo deve ser estruturado como segue: Objetivo, Métodos, Resultados
e Conclusoes. Para relatos de caso, artigos de revisao e artigos de atualiza¢ao, o resumo ndo deve ser estru-
turado. Deve-se evitar o uso de abreviagdes no resumo, e ndo devem ser citadas referéncias.

Logo apds o resumo/abstract/resumen, deverao ser apresentadas de trés a seis palavras-chave que sejam
integrantes da lista de Descritores em Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br).

Agradecimentos

Esta secdo é dedicada a reconhecer o trabalho de pessoas que tenham colaborado intelectualmente, mas
cuja contribui¢do ndo justifica co-autoria, ou de pessoas ou instituicdes que tenham dado apoio material.

Referéncias bibliograficas

No texto, as citagdes serdo identificadas entre parénteses, pelo sobrenome do autor seguido do ano de
publicacdo. Exemplos: um autor (Steptoe, 1978), dois autores (Edwards & Steptoe, 1980), mais de dois auto-
res (Van Steirteghem et al,, 1988).

Alista de referéncias deve ser apresentada em ordem alfabética (Ultimo sobrenome de cada autor seguido
das duas primeiras iniciais), e ndo deve ser numerada. Trabalhos do mesmo autor devem ser ordenados
cronologicamente; trabalhos de mesmo autor e ano devem ser identificados com letras apds o ano (2000a,
2000b, etc.). A apresentagao das referéncias seqguird os modelos propostos nos Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (ver exemplos a seguir). Todas as referéncias citadas na lista
devem ser mencionadas no texto e vice-versa.

1. Artigo de periédico: Edwards RG, Steptoe PC, Purdy JM. Establishing full-term human pregnancies using
cleaving embryos grown in vitro. Br J Obstet Gynaecol. 1980;87:737-56.

2. Livro: Wolf DP, Quigley MM, eds. Human in vitro fertilization and embryo transfer. New York: Plenum Press; 1984.

3. Capitulo de livro: Simpson JL. Gonadal dysgenesial and sex abnormalities: phenotypic-karyotypic
correlations. In: Vallet HL, Porter IH, eds. Genetic mechanisms of sexual development. New York: Academic
Press; 1979. p. 365-77.

4. Artigo de revista eletrénica: Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts
in an advisory role. Am J Nurs [revista eletronical. 2002 Jun [citado 2002 ago 12];102(6):[aproximadamente 3
pJ. Disponivel em: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htm.

5. Artigo publicado na Internet: Wantland DJ, Portillo CJ, Holzemer WL, Slaughter R, McGhee EM. The
effectiveness of web-based vs. non-web-based interventions: a meta-analysis of behavioral change outcomes.
JMed Internet Res. 2004;6(4).e40. Disponivel em: http://www.jmir.org/2004/4/e40/. Acessado: 29/11/2004.

6. Site: Oncolink [site na Internet]. Philadelphia: University of Pennsylvania; c1994-2006. [atualizado 2004
set 24; citado 2006 mar 14]. Disponivel em: http://cancer.med.upenn.edu/.

7. Software: Smallwaters Corporation. Analysis of moment structures: AMOS [software]. Version 5.0.1.
Chicago: Smallwaters; 2003.

Tabelas e figuras

Tabelas e figuras (graficos, fotografias, etc.) devem ser numeradas em algarismos arabicos conforme a or-
dem de aparecimento no texto e devem ter legendas individuais, apresentadas ao final do trabalho. Cada
tabela e figura deve ser submetida em folha separada.

Nas tabelas, deveréo ser utilizadas apenas linhas horizontais, e cada dado devera constar em uma célula
independente. Explicagdes sobre itens das tabelas devem ser apresentadas em notas de rodapé identifica-
das pelos seguintes simbolos, nesta sequéncia: %1, %, §, || 9,14+

Figuras em geral (gréficos, fotografias, etc.) serdo publicadas em preto e branco. Despesas com a eventual
reproducao de fotografias em cor serao de responsabilidade do autor.

Figuras podem ser submetidas eletronicamente, nas extensdes .jpg, .gif ou .tif, com resolu¢do minima de
300 dpi (para possibilitar uma impressdo nitida), ou por correio (ver instrugcdes de envio mais adiante).
Todas as figuras enviadas pelo correio devem ser identificadas no verso com o uso de etiqueta colante
contendo o nome do primeiro autor, o nimero da figura e uma seta indicando o lado para cima.

Fotografias escaneadas nao serdo aceitas; fotografias em papel devem ser encaminhadas pelo correio.
Fotografias de pacientes nao devem permitir sua identificagéo.
Gréficos devem ser apresentados somente em duas dimensoes.

Figuras j& publicadas e incluidas em artigos submetidos devem indicar a fonte original na legenda e devem
ser acompanhadas por uma carta de permissao do detentor dos direitos (editora ou revista).

Envio/submissao de artigos

Os artigos devem ser submetidos preferencialmente por e.mail (joes@jbes.com.br) ou pelo site: www.jbes.com.br.
Texto e figuras devem ser enviadas como um anexo a mensagem. Figuras (exclusivamente gréficos e fotografias
digitais) podem ser enviadas nas extensdes jpg, .gif ou tif, com resolu¢do minima de 300 dpi e tamanho méxi-
mo total (do conjunto de figuras) de 3 MB.




INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

General information

1. The Jornal Brasileiro de Economia da Saude (Brazilian Journal of Health Economics - J Bras Econ Satide)
is edited every four months and academically supported by the Medical Practice Department of the School
of Medical Sciences at Universidade do Estado do Rio de Janeiro. The journal is directed to researchers and
health policy planners, as well as managers and evaluators of health technology incorporation. Its mission is
to disseminate the knowledge produced by Health Economics as a way to contribute to diminish the nega-
tive impacts that may be associated to decision-making processes related to health technologies incorpora-
tion, treatments and medicines. The following categories of articles may be submitted for consideration of
publication: Disease cost studies, health economics analysis, budget impact analysis, observational studies,
pharmacoeconomic essays, epidemiological surveys, health technology assessment, health policies formula-
tion, economic planning and health services management, methodological innovations and review of the
literature. These articles may be presented as original articles, review articles, updates and editorials (details
on each format are presented below). Manuscripts may be submitted in Portuguese, Spanish or English. Au-
thors who are interested in translating their articles into English may request a translation estimate to the J
Bras Econ Satde. The Jornal Brasileiro de Economia da Satide does not receive financial support from any
society, governmental institution or association. It is a private, independent initiative. Financial resources of
the publication come from commercialization of publishing space to manuscripts that received financial sup-
port from private companies. Some institutional sponsorship quotas are also commercialized. Submission
of the manuscripts is free of charge. A table of publication costs may be requested to the publishing house.

2.The manuscripts submitted to the J Bras Econ Satide should be unpublished, that is, partial or complete
versions of them should not have been submitted for consideration of publication in other journals. In the case
of figures that have already been published, the authorization for reprint should be provided, and the
source, cited. Once published, the articles become property of the JBES.

3. The J Bras Econ Satide instructions for authors incorporate the recommendations of the Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. The complete version of these require-
ments is available in www.icmje.org. Manuscripts that do not comply with the instructions presented here
will be sent back to the authors for review before they are evaluated by the Editorial Board.

4. Every article published in the J Bras Econ Satide is sent to expert consultants for peer review. Manuscripts
are initially analyzed by the editors to be evaluated in terms study objectives and editorial requirements of
the Journal. When accepted by the editor, the manuscript is sent to two expert reviewers in the area of study.
The whole process is confidential. The reviewer is blind to the identity and affiliation of the authors, and vice-
versa. After the manuscript is evaluated by the reviewers, it may be either accepted unaltered, or rejected, or
returned to the authors with suggestions for changes. Any manuscript may be returned to the authors several
times for clarification or changes, but this is not a guarantee of future publication.

5. The maximum number of authors per manuscript is six. Co-authorship implies in substantial contribu-
tion to conceiving and planning the study; data analysis and interpretation; writing and critical review
of the text. Significant contributions to the study that do not fit these categories may be cited in the
acknowledgements section. Authors’ names must be written in a complete way, being the main one
the first name. By submitting an article, the authors are fully liable for their opinions and for all contents
contained therein.

6. Clinical trials should be registered in one of the in a public trials registries acceptable to the World Health
Organization and the International Committee of Medical Journal Editors (for example, www.actr.org.au,
www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.acjp/ctr/index/htm and www.trialregister.nl). The
trial registration identification number should be presented at the end of the abstract.

7.When the manuscript is accepted for publication, a declaration signed by all the authors should be sent
to the Journal, stating that: a) the manuscript is original; b) it was not published or submitted for apprecia-
tion in other journal, and will not be, if published by the J Bras Econ Satide; c) all the authors actively
participated in the elaboration of the study and approved of the final version; d) any potential conflict
of interest (financial or of other nature) is disclosed; e) the study was approved by the ethics committee
of the institution where it was carried out (for manuscripts based on experimental trials); f) an informed
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Rationing or rationalize

Caros leitores

ecentemente, médicos do Memorial Sloan-Kattering

Cancer Center, em Nova lorque, definiram que néo in-
cluiriam uma nova droga para tratamento do cancer de c6-
lon. Os motivos sdo praticos: 0 medicamento se mostrou, Nos
estudos cientificos, como uma alternativa ao seu concorrente
mas, sem superioridade clinicamente relevante e com custo
mensal de 11 mil délares, o dobro da alternativa vigente.

Na maioria das industrias e negdcios, produtos com re-
sultados equivalentes e dobro do preco muito provavelmen-
te ndo entrariam no mercado. Em medicina, entretanto, isso
acontece... e muito. Um dos motivos é simples: as entidades
reguladoras internacionais, em sua maioria, somente avaliam
se 0 medicamento funciona e é seguro, ao invés de julgar o
que pareceria pertinente: se € melhor e se o preco esta den-
tro do que a populacéo julga razoavel.

Ignorar custos de tratamentos nao é mais aceitavel. Quan-
do escolhemos tratamentos a serem regulamentados, temos
que considerar questdes financeiras que podem aumentar
e prolongar o desgaste pessoal e familiar. Mesmo que o pa-
ciente tenha um plano de salde sem co-participagao, evi-
dente que nado existe mdgica. Estes custos criam um cenario

J Bras Econ Saude 2012;4(2):423

Racionar ou racionalizar

atuarial que serd pago pelos clientes. Reforco um conceito
fundamental: este debate néo é parte da discussao frente a
frente com cada paciente individual, mas um debate social
que demanda presenca técnica sensata. Sempre ha o risco
de que alguns segmentos da sociedade possam entender
que medidas como estas sdo para “racionar” tratamentos, en-
quanto a palavra correta seria “racionalizar”. Um dos primeiros
passos para tomada de decisdo € ter um fundamento técnico
consistente. Entenda-se, em suma, um arsenal cientifico ro-
busto. O Jornal Brasileiro de Economia de Saude se tornou
um vefculo com espago para aportar estes debates neces-
sarios com consisténcia cientifica, e com transferibilidade de
dados adequados para 0 nosso ambiente.

Esperamos contribuir ainda mais em 2013. Uma boa leitu-
ra e votos de salde para todos.

Stephen Doral Stefani
Editor-chefe do Jornal Brasileiro de Economia da Saude
editor-chefe@jbes.com.br
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Impacto or¢camentario da introducao
da vacina HPV no SUS: uma ferramenta
para formuladores de politicas

Budget impact analysis of the introduction of HPV vaccine in
the Brazilian Public Healthcare System: a tool for policymakers

Roberta Moreira Wichmann', Marcus Tolentino Silva?

RESUMO

Objetivo: Estimar o impacto orcamentario da introducéo da vacina contra o HPV no Sistema Unico
de Saude. Métodos: Para a estimagdo do impacto orgamentdrio foi delineado um cendrio base-
ado em evidéncias cientificas, considerando a cobertura previamente esperada da vacina e res-
peitando treze hipdteses fundamentais. Foram criados diferentes subgrupos de andlise de acordo
com faixas etdrias distintas. Para calcular o custo da vacina somou-se o custo da vacinagcdo com
o custo da logistica. Resultados: A vacinacdo é mais cara no primeiro ano, ou seja, em 2013, se
for considerado mais de uma faixa etaria. Porém, no ano seguinte, ocorre uma queda do impacto
or¢amentario e no Ultimo ano observa-se um aumento marginal do impacto. Os resultados deixam
evidente que a vacinagdo do subgrupo que engloba todas as meninas entre 9 e 13 anos de idade
se torna invidvel, j& que seus custos utilizariam o orcamento do Programa Nacional de Imuniza-
¢6es em quase 40%. Os impactos orcamentdrios da vacina tetravalente sdo equivalentes aos da
vacina bivalente em termos de trajetéria. Porém, em geral, o impacto orcamentario dessa vacina
é um pouco maior do que a bivalente, j& que a tetravalente é ligeiramente mais cara. Concluséao:
Quando a vacinagdo abrange duas faixas etérias, a incorporagao da vacina contra o HPV no Sistema
Unico de Saude parece razoavel.

ABSTRACT

Objective: To estimate the budget impact of the introduction of the HPV vaccine in the Brazilian Pu-
blic Healthcare System. Methods: To estimate the budget impact, the study uses a scenario based
on scientific evidence that considers previously expected vaccine coverage and respects thirteen
fundamental assumptions. The study creates different subgroups of analysis according to different
age groups. To calculate the cost of the vaccine we add the vaccination cost to the logistic cost.
Results: Vaccination is the most expensive in the first year, i.e. in 2013, if considered more than one
age. However, in the following year, a drop occurs on the budge impact and in the last year there is
a marginal increase on the impact. The results indicate that vaccination of the subgroup comprising
all girls between ages of 9 and 13 is unfeasible since the costs amount to almost 40% of the budget
of the National Program on Immunization. The budgetary impact of the tetravalent vaccine is equi-
valent to the bivalent vaccine in terms of trajectory. However, in general, the budget impact of this
vaccine is slightly larger than that of the bivalent, as the tetravalent is slightly more expensive. Con-
clusion: When vaccination covers two age groups, the incorporation of HPV vaccine in the Brazilian
Public Healthcare System seems reasonable.
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Impacto or¢amentario da introdugao da vacina HPV no SUS: uma ferramenta para formuladores de politicas
Budget impact analysis of the introduction of HPV vaccine in the Brazilian Public Healthcare System: a tool for policymakers

Introducao

O cancer de colo de Utero é um grave problema de saude
publica na América Latina e Caribe. A regido apresenta a
maior incidéncia e mortalidade em todo o mundo (Ciapponi
et al, 2011). Esse é o segundo tipo de cancer mais frequente
no mundo entre as mulheres (Jemal et al, 2011).

Ainfeccdo pelo papilomavirus humano (HPV) é responsa-
vel pela propagacédo do cancer de colo de Utero. O HPV é uma
familia de virus que estdo etiologicamente ligados a vdrias
condigdes, como cancer, verrugas e condilomas. Embora exis-
tam tratamentos para as manifestacdes clinicas da infeccdo
por HPV, ndo ha cura para a infeccéo (Ragin et al, 2009).

Estudos sobre a vacina contra o virus do HPV continuam
sendo realizados com o objetivo de se obter cada vez mais
informacées sobre eficicia, seguranca, contraindicacoes, du-
racao da protecdo, impacto-orcamentario, dentre outros. O
desenvolvimento de uma vacina para o HPV é um assunto
ndo apenas de interesse médico e cientifico, mas também de
interesse tecnolégico, de inovagado e de salde publica. Diante
desse cenério, percebe-se a importancia de se estudar a ado-
céo, pelo Sistema Unico de Satde (SUS), de uma vacina que
seja capaz de combater os tipos de HPV de alto risco, com po-
tencial impacto sobre a incidéncia do cancer de colo de Utero.

Para que os tomadores de decisdo facam escolhas cada
vez mais acertadas acerca da implantacdo da vacina, al-
gumas questdes devem ser respondidas, tais como se o
financiamento é sustentavel e garantido, se a relacdo de cus-
to-efetividade é favoravel, se a escolha da populacao-alvo é
a correta, dentre outras. Assim, esse artigo tem como objeti-
Vo estimar o impacto orcamentario da introducéo da vacina
contra HPV no SUS.

Métodos

Realizou-se um estudo do impacto orcamentério onde o va-
lor gasto pelo governo foi estimado caso este decidisse intro-
duzir a nova vacina.

Em um cendrio onde existem duas vacinas disponiveis
contra o HPV, a escolha entre elas devera ser feita com base
em diversos fatores, tais como a epidemiologia do HPV, fa-
tores organizacionais, dados relativos a seguranca, eficacia e
preco (Banura et al, 2012). Essa anélise ponderou o item pre-
go/custo da introducgao da vacina.

O estudo do impacto orcamentario diferencia-se daquele
denominado de anélise de custo-efetividade em pelo menos
dois pontos fundamentais (Ferreira-da-Silva et al, 2012):

“(1) o periodo utilizado para estimacdo vai de um a
cinco anos (curto-prazo), enquanto que estudos de custo-
-efetividade utilizam periodos de tempo para toda a vida €;
(2) uma nova tecnologia é gradualmente incorporada no
sistema de saude, ou seja, 0 processo de substituicdo de
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tecnologias é gradual (0 que ndo acontece em estudos de
custo-efetividade).”

Para a estimacdo do impacto orcamentario foi delineado
um cendrio baseado em evidéncias cientificas, considerando
a cobertura previamente esperada da vacina. Assumiram-se
as seguintes hipoteses:

Beneficiarias: Os dados sobre a quantidade de pessoas
do sexo feminino em cada faixa etéria foram obtidos com
base nos Censos 2000 e 2010 do Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatistica (IBGE). Como as projecdes desse artigo sao
para os anos de 2013, 2014 e 2015, foi utilizada uma tendéncia
temporal (método dos minimos quadrados ordinarios) para
estimar a populagdo para esses anos.

Descricdo da intervencéao: Existem duas vacinas dispo-
niveis no mercado: Gardasil-Merck (tetravalente, tipos 6, 11, 16
e 18) e a Cervarix-Glaxo (bivalente, tipos 16 e 18).

Perspectiva do estudo: Programa Nacional de Imuniza-
¢6es do Ministério da Saude (PNI/MS).

Horizonte temporal: Periodo de trés' anos: tempo ca-
paz de capturar os custos e consequéncias relevantes para a
andlise do estudo em questao.

Custo de comercializacdao da vacina contra o HPV:
USS 13,48 para a vacina HPV bivalente e USS 14,25 para a va-
cina HPV tetravalente (PAHO, 2012).

Custo da logistica para implantar um programa de
vacina¢do em ambito nacional: Custos adicionais gerados
por diversos fatores sao, normalmente, produzidos pela in-
troducdo de novas tecnologias e séo de dificil mensuracao.
Estimou-se que os custos da rede de frio e os custos de admi-
nistragao sejam em torno de US$ 10,00 por menina vacinada
(Goldie et al, 2007).

Eventual reducao de custo em outras areas da saude:
Nao havera reducdo de custos em outras areas da salde no
curto prazo, ou seja, a diminui¢do dos gastos com cancer de
colo de Utero que serdo evitados devido a vacina certamen-
te serd observado em um prazo mais longo. Dessa forma, a
introducdo da vacina nao deveria prejudicar o financiamento
dos programas de rastreamento do cancer cervical, pois a
vacinacao contra HPV ndo elimina a necessidade do rastre-
amento posterior.

Taxa de cambio: Como 0s precos das vacinas estdo em
dolares, foi necessario converté-los para valores em real. Para
tanto, assumiu-se a taxa de cambio de R$ 2,00, RS 2,15 e RS
2,17 no triénio 2013/15, respectivamente. Esses valores corres-
pondem as projecdes de longo prazo para a taxa de cambio
anual média contidas no Relatério Focus do Banco Central®.

Numero de doses necessdrias: Estudos sobre 0 assunto
apontam evidéncia da necessidade de trés doses da mesma
vacina para se obter uma eficcia desejavel (Lu et al, 2011).

1 Conforme Ferreira-da-Silva (2012).
2 Foi utilizada a mediana das projecdes das instituicdes Top 5 do Relatdrio Focus do dia 20 de julho
de 2012.

425



Wichmann RM, Silva MT

Perda Técnica: Foi considerada uma perda técnica de
5% sobre o nUmero total de doses para suprir eventuais pro-
blemas, tais como, quebra de frascos da vacina, perda da ga-
rantia da qualidade de alguns frascos devida, por exemplo, as
mudangas de temperatura, dentre outros.

Numero de beneficiarias da vacina contra HPV: A va-
cina deve ser aplicada antes da primeira relaco sexual, pois a
transmissdao do virus do papiloma humano ocorre, principal-
mente, via relacdo sexual (Lu et al, 2011). A populacdo-alvo foi
delimitada na faixa de 9 e 13 anos de idade.

Cobertura vacinal: Conforme apontado pela literatura,
foi considerado que ha variacdo de cobertura vacinal entre
as trés doses da vacina: 100% da populacéo-alvo receberiam
a primeira dose; 75% receberiam a segunda dose; e 50% re-
ceberiam a terceira dose.

Orcamento do Programa Nacional de Imunizagédo: A
partir do exercicio financeiro de 2012, foi calculado o valor
de RS 1.578.500.000,00 para a aquisicdo de imunobioldgicos
(Brasil, 2012). Considerou-se a hipdtese de que esse orcamen-
to manteve-se constante nos trés anos estudados.

Assim, foram criados diferentes subgrupos de analise,
como por exemplo, vacinar apenas as meninas de 10 anos
ou aplicar a vacinagdo para meninas entre 9 e 13 anos.

A partir das hipdteses previamente listadas, o custo da
vacina é representado pela seguinte equagéao:

custo de vacinacdo +

custo total da vacina = Lo
custo de logistica

Ou seja, para calcular o custo da vacina soma-se o custo
da vacinagao (que é calculado multiplicando-se o nimero de
doses e perdas por meninas beneficidrias, pelo preco por dose
da vacina e pela taxa de cambio) com o custo da logistica.

Resultados

A Tabela 1 mostra que o numero de meninas beneficirias
da vacina, no segundo ano apds a implantagdo da mesma,
ndo é igual ao nuimero de beneficidrias no primeiro ano de
vacinagao, ou seja, em 2013. E que em 2015, esse numero
também é diferente.

A Tabela 2 mostra que o custo total em 2013, calculado
para a vacina bivalente, varia entre RS 140 milhdes e RS 738
milhdes, dependendo da populacédo/cendrio abrangida. O
valor das trés doses da vacina foi estimado em RS 80,88, ou
seja, a multiplicacédo do preco da vacina em délar pelo valor
do cambio em 2013 e pela quantidade de doses (US$ 13,48
*R$ 2,00 % 3).

Se considerado apenas a populagéo de meninas com 10
anos, o custo total da vacina seria de RS 145 milhées, se consi-
derado apenas a populacdo de meninas com 11 anos, o cus-
to total passaria a ser de RS 148 milhdes e assim por diante.

Analisando a escolha da vacina tetravalente para os dife-
rentes subgrupos do cendrio, o preco para as trés doses da
vacina passa a ser RS 85,50, ou seja, RS 4,62 mais cara do que
a vacina bivalente. O custo total varia entre RS 146 milhoes e
R$ 770 milhdes aproximadamente, dependendo do subgru-
po analisado. Se o subgrupo escolhido para a vacinagéo for

Tabela 1 Numero de beneficiarias, quantidade de frascos e custo da logistica estimados para o triénio 2013/2015

2013 2014 2015

Doses e Custo de Doses e Custo de Doses e Custo de

Idade |Beneficidrias  Perdas Logistica |Beneficiarias  Perdas Logistica |Beneficiarias  Perdas Logistica
9 1.650.331 3.985.549 33.006.619,24 1.649.591 3.897.159 35.466.205,55 1.649.116 3.896.037 35.785.819,77
10 1.708.362 4.125.695 34.167.245,84 1.706.796 4.032.306 36.696.11997 1.705.791 4.029.932 37.015.673,79
11 1.750.269 4.226900  35.005.384,09 1.744.586 4.121.583 37.508.589,46 1.740.939 4.112.967 37.778.366,50
12 1.797.316 4.340.518 35.946.317,12 1.789.479 4.227.645 38.473.807,79 1.784.451 4.215.766 38.722.588,01
13 1.772.914 4.281.586 35.458.273,16 1.767.086 4.174.741 37.992.355,18 1.763.347 4.165.907 38.264.631,16
9-10 3.358.693 8.111.244 67.173.865,07 2.929.688 6.921.388 62.988.295,52 2.928.460 6.918.486 63.547.575,10
10-1 3.458.631 8.352.595 69.172.62993 3.015.235 7123494 64.827.562,06 3.011.495 7114.658 65.349.448,66
11-12 3.547.585 8.567418 70.951.701,21 3.086.695 7.292.317 66.363.945,30 3.079.277 7.274.792 66.820.307,51
12-13 3.570.230 8.622.104 71404.590,28 3.114.794 7.358.701 66.968.074,18 3.106.961 7.340.196 67.421.061,38
9-1 5.108.962 12.338.144  102.179.249,16 4.238.127 10.012.576 91.119.737,62 4.234.164 10.003.211 91.881.349,98
10-12 5.255.947 12.693.113 105.118.947,05 4.357.345 10.294.228  93.682.91791 4.349.834 10.276.482  94.391.389,67
11-13 5.320.499 12.849.004 106.409.974,37 4.412.010 10423373  94.858.211,69 4.401.787 10.399.222  95.518.780,87
9-13 8.679.192 20960.249 173.583.83944  6.905.552 16.314.366  148469.359,85  6.895.012 16.289466  149.621.764,35

Fonte: O ntimero de beneficidrias e o nimero de doses e perdas nos cendrios com duas ou mais faixas etdrias foram corrigidos pelas perdas do ano anterior (sequnda e terceira doses). Elaboragdo prépria.
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aquele que engloba a vacinacdo de meninas apenas de 10 e
11 anos, o custo total passaria a ser de R$ 307 milhdes.

Para 2014, o preco das trés doses da vacina bivalente foi
calculado em RS 86,95 e da vacina tetravalente em R$ 91,91,
o que faz com que a vacina tetravalente seja RS 4,97 mais cara
do que a vacina bivalente. Assim, o custo total para os cél-
culos neste ano varia entre RS 148 milhdes e RS 621 milhdes
para a vacina bivalente e entre RS 154 milhées e RS 648 mi-
lhées para a vacina tetravalente, dependendo do subgrupo
considerado.

O custo total em 2015 para a vacina bivalente varia de RS
149 milhdes a RS 626 milhdes e, para a vacina tetravalente.
varia de RS 156 milhdes e RS 653 milhdes. O preco da vacina
foi calculado utilizando o valor do cambio, em 2015, o que
resultou no valor de RS 8775* para as trés doses da bivalente
e de RS 92,77 da tetravalente, o que faz com que a vacina
tetravalente seja RS 5,01 mais cara.

Os impactos orcamentarios, em termos porcentuais esti-
mados do orcamento total do PNI, sdo mostrados na Tabela
3. Observa-se que, a vacinagao é mais cara no primeiro ano,
ou seja, em 2013, se for considerado mais de uma faixa etaria.
Porém, no ano seguinte, ocorre uma queda do impacto e no
dltimo ano observa-se um aumento marginal do impacto.

Os resultados deixam evidente que o subgrupo que
engloba a vacinacdo de todas as meninas entre 9 e 13 de
idade se tornaria invidvel, ja que seus custos utilizariam o or-
camento do PNI em quase 40%. Utilizando-se um subgrupo
de duas faixas etérias, por exemplo, a vacinacdo de meninas

30usseja, USS 13,48 de prego da vacina, vezes o cmbio estimado para 2014 no valor de R$ 2,15, vezes
o ntmero de doses por cada menina.
40useja, US$ 13,48 de preco da vacina, vezes o cdmbio estimado para 2015 no valor de R$ 2,17, vezes
o ntmero de doses por cada menina.

entre 10 e 11 anos, com a vacina bivalente, comprometeria o
orcamento em 18,65% no primeiro ano, 17,19% no segundo
ano e 17,32% no terceiro ano.

Discussao

Os impactos orcamentarios da vacina tetravalente sdo equi-
valentes aos da vacina bivalente em termos de trajetéria. Po-
rém, em geral, o impacto orcamentério dessa vacina é um
pouco maior do que a bivalente, ja que a tetravalente é ligei-
ramente mais cara.

As Figuras abaixo mostram como o tamanho do impac-
to orcamentario (medido em % do orcamento total - os RS
1.578.500.000,00) aumenta a medida que se aumenta o nu-
mero de beneficirias.

O presente estudo faz uma previsdo do impacto financei-
ro da adogao das vacinas bivalente e tetravalente no ambito
do PNIS/MS. Cabe destacar que a fragado de meninas elegiveis
e as diferentes taxas de cobertura da vacina sao consideradas
otimistas. Sabe-se que o grau de insercdo de uma nova tec-
nologia é varidvel e que dificilmente uma cobertura inicia-se
com 100% da populacdo-alvo. Entretanto, a presente anali-
se prové ao tomador de decisao uma quantia estimada que
serd despendida ao se optar pela introducdo da tecnologia,
e poderd nortear o debate pela necessidade de aumento de
recursos.

Até o momento, a literatura disponivel sobre a introducdo
da vacina HPV no Brasil tem-se centrado em andlise de custo-
-efetividade (Goldie et al, 2007; Kawai et al, 2012; Vanni et al,,
2012). Tais andlises concluem que a introducao da vacina é
uma estratégia custo-efetiva. Esse estudo trata-se de uma

Tabela 2 - Custos totais das vacinas bivalente e tetravalente em milhdes de Reais

Bivalente Tetravalente
Idade 2013 2014 2015 Triénio 2013 2014 2015 Triénio
9 140,5 1484 149,8 438,6 146,6 1549 156,3 4577
10 1454 153,6 154,9 4539 151,7 160,2 161,6 473,6
11 149,0 1570 1581 464,0 155,5 163,8 165,0 4842
12 153,0 161,0 162,0 476,0 159,7 168,0 1691 496,7
13 1509 159,0 160,1 470,0 157,5 165,9 1671 490,5
9-10 2859 263,6 2659 8154 298,3 275,0 2775 8509
10-1 2944 271,3 2735 307,22 2831 2854 8756
11-12 301,9 2777 2796 3151 289,8 291,8 896,7
12-13 3039 280,2 2821 866,2 3171 2924 2944 904,0
9-1 434,8 381,3 3845 1.200,6 453,8 3979 401,2 1.2529
10-12 4473 392,0 395,0 1.234,4 4669 4091 412,2 1.288,1
11-13 452,8 3969 3997 1.249,5 472,6 414,2 471 1.303,9
9-13 738,7 621,3 626,1 1.986,1 771,0 648,3 653,3 2.072,6
Fonte: Elaboracdo prépria.
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Tabela 3 - Impacto orgamentéario em termos percentuais (%)

Vacina Bivalente

Vacina Tetravalente

Impacto Impacto Impacto Impacto Impacto Impacto
Idade em 2013 em 2014 em 2015 em 2013 em 2014 em 2015
9 890 940 949 9,29 9,81 990
10 9,21 973 9,81 9,61 10,15 10,24
il 944 9,94 10,02 9,85 10,38 10,45
12 9,69 10,20 10,27 101 10,64 10,71
13 9,56 10,07 10,14 998 10,51 10,59
9-10 18,11 16,70 16,85 18,90 1742 17,58
10-1 18,65 1719 17,32 19,46 1793 18,08
11-12 1913 17,59 17,71 19,96 18,36 18,48
12-13 19,25 17,75 17,87 20,09 18,53 18,65
9-11 27,55 24,16 24,36 28,75 25,21 2542
10-12 28,34 24,84 25,02 29,58 2592 26,11
11-13 28,69 25,15 25,32 2994 26,24 26,42
9-13 46,80 39,36 39,67 48,84 41,07 41,39
Fonte: Elaboracdo prépria.
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ABSTRACT

Objetive: to estimate the cost per responder of biologic treatment of moderate to severe psoriasis
in the Brazilian private healthcare system. Methods: Four biologics are approved in Brazil for the
treatment of moderate to severe psoriasis, adalimumab, etanercept, infliximab, and ustekinumab.
Considering the on-label dosing, yearly treatment costs were calculated based on the official CMED
price per vial. A recent metanalysis by Reich et al. was used to gather the probability of achieving
a PASI 75 response for each treatment, considering the 95% confidence interval. To estimate the
impact of biologic treatment of moderate to severe psoriasis, it was assumed a hypothetical budget
of R$ 1 million. Results: Ustekinumab has the lowest treatment cost, even considering the higher
incidence of tax, in both induction and maintenance years compared to the remaining biologics.
Etanercept has the second lowest treatment cost (79% higher than ustekinumab), followed by ada-
limumab (90%) and infliximab (94%) in the maintenance year. Considering the probability of PASI
75 response, ustekinumab is the most cost-effective with a cost per PASI 75 response of RS 44.362,
followed by infliximab (RS 80.802/PASI 75 response), adalimumab (RS 107.008/PASI 75 response) and
etanercept (RS 114.251/PASI 75 response). Considering a budget of RS 1 million, ustekinumab and
infliximab result in a higher number of PASI 75 responders. Conclusion: Of all biologic treatments
approved in Brazil for psoriasis, ustekinumab represents the least costly treatment option and the
most cost-effective. Despite higher cost, infliximab is the second most cost-effective biologic follo-
wed by adalimumab and etanercept from a private payer perspective.

RESUMO

Objetivo: Estimar o custo por resposta dos tratamentos biolégicos da psorfase moderada a grave no
sistema de saude suplementar. Métodos: Quatro medicamentos biolégicos encontram-se aprovados
no Brasil para o tratamento da psoriase moderada a grave, adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
ustequinumabe. Considerando a dosagem e posologia, o custo de tratamento anual foi calculado com
base no preco da CMED considerando um paciente de 70 kg. A probabilidade de resposta PASI 75 para
cada tratamento foi retirada da metandlise de Reich et al,, considerando o intervalo de confianca de
95%. Para estimar o impacto orcamentdrio da incorporagdo dos tratamentos bioldgicos, assumiu-se
um orcamento hipotético para uma operadora de sadde de RS 1 milhdo. Resultados: Ustequinu-
mabe apresenta o menor custo de tratamento por paciente no ano de indugdo e na manutengao.
Etanercepte tem o segundo menor custo de tratamento (79% mais que ustequinumabe), seguido por
adalimumabe (90%) e infliximabe (94%) por ano de manutencao. Considerando a probabilidade de
resposta PASI 75, ustequinumabe é o tratamento mais custo-efetivo (RS 44.362 por resposta PASI 75),
seguido por infliximabe (R$ 80.802), adalimumabe (R$ 107.008) e etanercepte (RS 114.251). Assumindo
um orcamento hipotético de RS 1 milhdo, ustequinumabe e infliximabe resultariam no maior nimero
de pacientes com resposta PASI 75. Conclusao: Entre os tratamentos bioldgicos para psorfase mo-
derada a grave, ustequinumabe apresenta 0 menor custo e 0 menor custo por resposta. Infliximabe
apresenta o segundo menor custo por resposta, sequido por adalimumabe e etanercepte sob a pers-
pectiva do sistema de salide suplementar brasileiro.
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Introduction

Psoriasis is an autoimmune inflammatory disease mediated
by a cascade of cytokines that culminates in the formation
of lesions in the surface of the skin. (Luba & Stulberg, 2006;
Mrowietz U et al., 2006) These lesions vary in size and cause
life debilitating consequences as demonstrated by its impact
on the quality of life. (Rapp et al, 1999) The most common
form of psoriasis is characterized by the formation of pla-
ques, occurring in 75-80% of all cases. (Annon, 2006) Plaque
psoriasis varies in severity, with moderate to severe psoriasis
accounting for 25-33% of all cases. (National Psoriasis Foun-
dation, 2002; Sterry, 2004) Severity can be measured by the
PASI score (Psoriasis Area and Severity Index), an important
tool that combines both the body surface area affected and
the severity of the plaques. (Feldman & Krueger 2005)

The current treatment algorithm for psoriasis includes a
large number of therapies, ranging from topical agents, pho-
totherapy, and systemic treatments. (Menter A, et al. 2008)
Treatment is usually defined by disease severity as mild pa-
tients use topical agents, such as corticosteroids, and mode-
rate to severe patients are more likely to advance to systemic
treatments. Systemic treatments include agents such as
methotrexate, cyclosporine and biologics. Methotrexate
and cyclosporine, however, can have serious adverse events
resulting in treatment discontinuation. (Griffiths et al, 2000;
Bangert and Costner, 2007) Biologics are a new class of treat-
ments that present a strong efficacy and low adverse events
for patients with moderate to severe psoriasis.

In Brazil, the Brazilian Society of Dermatology has defined
a treatment algorithm that stages the treatment of psoriasis.
(Amaral Maia et al, 2009) Initially patients are treated with pho-
totherapy, after treatment failure patients undergo systemic
treatment with methotrexate or acytretine, after which patients
receive either cyclosporine or biologic treatment. There are four
biologic treatments in Brazil for the treatment of moderate to
severe psoriasis: adalimumab (HUMIRA™), etanercept (ENBREL™),
infliximab (REMICADE™) and ustekinumab (STELARA™).

Access to biologic treatments in Brazil differs depending
on whether a patient has supplementary health insurance
or not. Around 20% of the Brazilian population (48 million)
contracted supplementary private health insurance in 2012,
with 80% of Brazilians relying on treatments available in the
Brazilian public healthcare system (SUS). (ANS, 2012) The SUS
is a tax-based healthcare system based on universal access to
care, where biologics are not reimbursed for the treatment
of moderate to severe psoriasis, as these have not been in-
cluded in the national clinical protocol (PCDT). (PCDT, 2004)

Besides universal coverage by the SUS, around 42 million
individuals, about 20% of the population, contract supple-
mentary health insurance. (ANS, 2009) In this context, mi-
nimum coverage to care is defined by law, and includes all

J Bras Econ Saude 2012;4(3):364-435

inpatient drugs. Private payers can also opt to expand cove-
rage to interventions they find beneficial. Access to biologic
treatment of psoriasis is also limited in this context, relying
on individual decisions by each health insurance companies.

The aim of this study is to investigate the cost-effective-
ness of biologic treatment of moderate to severe psoriasis
from a private payer perspective in Brazil. This study can help
private health insurers decide which biologic treatments to
reimburse for this condition. This is particularly important for
payers given the number of co-morbidities in these patients
and the resulting burden of this disease. (Mrowietz U et al,
2006, Neimann et al. 2006)

Methods

Efficacy

Efficacy estimates were gathered from a recent metanalysis
from Reich et al, 2012. Effectiveness was defined as the pro-
bability of a PASI 75 response of each biologic at week 12 of
treatment. The PASI 75 response represents a 75% improve-
ment over the baseline PASI score of a patient, used as the
primary endpoint all clinical trials in psoriasis. This endpoint
is also considered a clinically relevant outcome by physicians.
This mixed treatment comparison across biologics gathers
all phase Il clinical trials in psoriasis and compares PASI 75
responses for etanercept, adalimumab, infliximab and usteki-
numab (Figure 1).
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Etanercept 50mg, twice a week for the first 12 weeks
Etanercept 25mg, twice a week for the first 12 weeks
Ustekinumab 45mg is adminstered in patients with less than 100kg
Figure 1 Efficacy results across biologics for the treatment
of moderate to severe psoriasis
(adapted from Reich et al, 2012)
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Costs

Only aquisition costs of biologics were considered in the
analysis. The price of each biologic was defined as the list pri-
ce, defined by the national price regulatory body, CMED, and
published on the agency’s website (Table 1). (CMED, 2012)

The dosing scheme considered for each biologic was de-
fined by label, assuming an average patient weight of 70kg.
The number of vials needed in the first year of treatment,
induction year and any subsequent year of treatment, main-
tenance year, is shown in Table 2. It was considered that one
year of treatment represents 52 weeks.

Table 1  Price per vial per treatment considering
the private payer perspective
N.of vials/  Price/put up Price/ vial
putup (tax free) (tax free)
Ustekinumab 45mg 1 RS 7.678,09 RS 7.678,09
Etanercept 25mg 2 RS 4.856,52 RS 2.428,26
Adalimumab 40mg 4 RS 2.285,02 RS 571,26
Infliximab 100mg 1 RS 2.486,22 RS 2.486,22
Table2  Number of vials per year of treatment
as defined by label
Number Number
Posology of Vials of vials
(according (induction (maintenance
to label) year) year)
Adalimumab 80 mg at week 275 26
0, then 40 mg
at week 1 and
every other week
Etanercept 100 mg every 128 104
week for 12
weeks, followed
by 50mg a week
Infliximab 5mg/kg at week 31 26
0, 2, 6, followed
by every 8 weeks
Ustekinumab 45mg at week 5 43
0, 4 and then
every 12 weeks
Table 3

Results

Cost of treatment

Each biologic has a distinct price and posology, which results
in different yearly treatment costs. In induction and mainte-
nance years, ustekinumab has the lowest treatment cost. In
the induction year, for example, ustekinumab has the lowest
treatment cost followed by adalimumab (74% more expen-
sive), etanercept (85% more expensive), and infliximab (101%
more expensive) (Table 3).

In the maintenance year, ustekinumab still represents the
lowest treatment cost, followed by etanercept (79% more ex-
pensive), adalimumab (90% more expensive), and infliximab
(94% more expensive). (Figure 2)

Cost per response

By combining both costs and efficacy data, the cost per
PASI 75 response was estimated for each biologic treat-
ment. Combining the lowest treatment cost and a high
efficacy, ustekinumab was the most cost-effective treat-
ment at R$ 44.362 per clinical success, or PASI 75 response.
Infliximab represented the second most cost-effective tre-
atment, RS 80.802/PASI 75. Adalimumab had the third most
cost-effective with RS 107.008 per clinical success; followed
by etanercept, the least cost-effective biologic treatment
for moderate to severe psoriasis (RS 114.251/PASI 75) (Figure
3 and Table 4).

Incremental cost-effectiveness ratio

By ordering each treatment from lowest to highest efficacy
and corresponding treatment costs it is possible to compare
treatments in terms of incremental cost-effectiveness. Com-
pared to ustekinumab, infliximab is the only treatment with
a higher efficacy, but with a very large incremental cost. As a
result, the incremental cost-effectiveness ratio (ICER) betwe-
en infliximab and ustekinumab is over RS 773.647 per gain of
1% in clinical response per year (Table 5). It is clear, that us-
tekinumab is a cost-saving or dominant treatment over both
etanercept and adalimumab, offering a gain in efficacy at a
lower treatment cost.

Treatment costs across biologics in both induction and maintenance years from a private payer perspective

Induction year

Maintenance year

List Price/vial

Treatment cost/ Treatment cost/

(tax free) N. of vials patient N. of vials patient
(A) (B) (A*B) (Q (A*C)
Ustekinumab R$ 7.678,09 50 R$ 38.390,45 4,33 RS 33.271,72
Adalimumab RS 2.428,26 275 RS$ 66.777,15 26,00 RS 63.134,76
Etanercept RS 571,25 124,0 R$ 70.835,62 104,00 R$ 59.410,52
Infliximab R$ 2.486,22 31,0 R$ 77.072,82 26,00 RS 64.641,72
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RS 6313476 RS 64.641,72

R$ 59.410,52

R$ 33.271,72

Ustekinumab Etanercept Adalimumab Infliximab

Figure 2 Treatment costs across biologics in the maintenance year

R$ 1141251,00

R$ 107/008,07

RS 8T02,15

R$ 44.362,30

Adalimumab

Ustekinumab Infliximab Etanercept

Figure 3 Cost per response across biologics during
maintenance year

Sensitivity analysis

Considering the 95% credible intervals (Bayesian equiva-
lent to 95% confidence intervals) for the probability of PASI
75 response, ustekinumab remains the most cost-effective
treatment with a cost-PASI 75 between RS 47514,40 and RS
55.777,78, considering the probability of a PASI 75 response
between 69% and 81%. Infliximab, adalimumab and etaner-
cept have similar cost-PASI 75 when considering the credi-
ble intervals. Infliximab has a cost per patient with PASI 75
response between RS 109.565,90 and RS 129.077,63 followed
by adalimumabe with a cost-PASI 75 between RS 120.058,53
and R$ 163.279,60. Etanercept has the highest cost-PASI 75
response, from RS 146.781,85 to RS 188.263,67. (Table 6)

Budget use

Considering a hypothetical budget of RS 1 million for a pri-
vate health insurance, around 26 patients are treated with
ustekinumab, 15 with adalimumab, 14 with etanercept and
13 with infliximab. Of these patients, around 20 will achieve a
PASI 75 response with ustekinumab, 10 will respond with in-
fliximab, 9 with adalimumab and 7 with etanercept (Figure 4).

Discussion

A cost comparison across biologics needs to consider a va-
riety of variables including label dosing and treatment du-
ration. In this analysis, treatment duration was defined yearly
by induction year and maintenance year. The induction year
includes the initial induction dose of each biologic, which re-

Table4  Cost-Effectiveness results for biologics during induction and maintenance years

Probability PASI

Induction Year

Maintenance Year

75 Response

(Reich et al, 2012) Treatment costs Cost/PASI 75 Treatment costs Cost/PASI 75

Ustekinumab 75% RS 38.390,45 RS 51.187,27 RS 33.271,72 R$ 44.362,30

Infliximab 80% R$ 77.072,82 R$ 96.341,03 RS 64.641,72 R$ 80.802,15

Adalimumab 59% RS 66.777,15 RS 113.181,61 RS 63.134,76 R$ 107.008,07

Etanercept 52% R$ 70.835,62 R$ 136.222,35 RS 59.410,52 RS 114.251,00
Table5 Incremental cost-effectiveness ratio between ustekinumab and each biologic at week 12 (Base case)

Probability PASI 75

Response (Reich Incremental ICER

Cost/patient Incremental Cost etal.2012) Effectiveness (vs. ustekinumab)
Ustekinumab RS 38.390,45 - 75% 0% -
Infliximab RS 77.072,82 RS 38.682,37 80% 5% RS 773.64740
Adalimumab RS 66.77715 R$ 28.386,70 59% -16% DOMINATED
Etanercept RS 70.835,62 RS 32.445,17 52% -23% DOMINATED
Placebo R$ 38.390,45 4% 71% R$ 54.071,06
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Table 6  Sensitivity analysis of PASI 75 response and

resulting Incremental Cost-Effectiveness

Ratio (ICER) compared to ustekinumab

Probability of PASI 75 .
Response, Reich et al., 2012 Cost/Patient
Average HigherC.l./ LowerC.l./
(Base Case) LowerC.l. Higher C.i.

Ustekinumab 75% 81% 69% R$ 38.390,45
Infliximalb 80% 73% 86% RS 77.072,82
Incremental 5% -8% 17% R$ 38.682,37
ICER RS 773.647,40 Dominated R$ 227.543,35
R% 90.000,00
R% 80.000,00 e )
R%70.000,00 ' . Infliximab
R% 60.000,00 Adalimumab
R% 50.000,00
R% 40.000,00
) G}
R% 30.000,00 Ustekinumab
R% 20.000,00
R% 10.000,00

Placebo

o —@
0 10%  20% 30% 40%  50%  60%  70%  80%

Incremental Effectiveness (percentage of patients achieving PASI 75)

Figure 4 Cost-effectiveness plane of biologic treatments
compared to placebo from a Brazilian private health
insurance perspective

30
I PAS| 75 Responders

7 Total Treated

26

Infliximab Adalimumab

Ustekinumab

Etanercept

Figure 5 Number of treated patients and PASI 75 responders
considering a R$ 1 million

presents a higher cost than seen in the following treatment
period. As the induction period varies across treatments,
from 4 weeks in the case of ustekinumab to 12 weeks for
etanercept, an induction year time horizon allows payers to
compare easily across treatments. A more complete costing
study would need to consider the cost of treating adverse
events, cost of administration (e.g. infusion costs) and the
cost of time loss during administration.
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The differing dosing schedules results in quite different
treatment costs. There is not a clear relationship between
the number of vials and treatment costs, while treatment
with ustekinumab requires the least number of vials and has
the lowest costs, infliximab is the most expensive treatment
despite requiring fewer vials than etanercept. Given the sig-
nificantly lower treatment costs, ustekinumab remains the
least costly biologic treatment even considering the shorter
dosing interval of 8 weeks, which results in an average treat-
ment cost of RS 50.032,66 per patient.

Ustekinumab represents a rare case for new technologies
as it brings a high efficacy at a lower treatment cost compa-
red to other biologics treatments. This is clear from the cost-
-response of ustekinumab, well below all other treatments.
Considering the credible intervals between ustekinumab
and infliximab, the ICER of adopting infliximabe can vary
between from RS 327.882 per gain in 1% probability of PASI
75 to a negative value, with ustekinumab being a dominant
intervention.

Given the lack of head-to-head clinical trials between all
biologics, a mixed treatment comparison metanalysis is a va-
luable tool to compare treatment efficacy. It is important to
note the uncertainty around the efficacy results from Reich
et al. 2012, since the results were compared at week 10 and
week 16 of treatment. This early time-point may not be re-
presentative of the long-term efficacy of these treatments.
This is especially important in psoriasis, a chronic condition
with indefinite treatment duration. Nonetheless, long-term
data for ustekinumab has shown maintenance of treatment
response over 152 weeks. (Gordon et al, 2010) Using other
endpoints such as DLQI (Dermatology Life Quality Index) or
QALYs (quality adjusted life years) offer a more long-term and
comprehensive view of the treatment outcomes, however
due to the lack of local data of these endpoints, PASI 75 was
considered the most meaningful.

With only one head-to-head trial comparing biologic
treatments, proving the superiority of ustekinumab to eta-
nercept, it is difficult to observe incoherence between direct
evidence and the metanalysis results. (Griffiths et al, 2010) Ho-
wever, due to the large differences in cost, ustekinumab re-
mains the most cost-effective treatment, as demonstrated by
the sensitivity analysis. Adalimumab has the largest credible
interval when considering the cost-PASI 75 response, around
R$ 35.000 per response, followed by etanercept. As discussed
earlier, the results cannot distinguish which treatment is the
least cost-effective due to overlapping cost-PASI 75 between
infliximab, adalimumab and etanercept (Figure 3).

A study by Nelson et al, used similar methodology to cal-
culate the cost-PASI 75 response and showed infliximab and
adalimumab to be the most cost-effective treatments from
an American payer perspective. (Nelson et al, 2008) The Nel-
son et al. study did not include ustekinumab, as it was not ap-
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proved at the time and considered 12-week treatment costs.
Adopting 12-week treatment costs, does change the results
presented above in relative terms, but brings the cost-PASI 75
response to a smaller scale. The costs considered by Nelson
et al. included laboratory costs, physician costs and infusion
costs for each treatment. In Brazil, there is no official source
for these costs and these vary greatly between private health
insurers. As a result, the study was limited to the cost of ac-
quiring each biologic.

As reimbursement of biologic treatments of moderate
to severe psoriasis is not mandatory for private health in-
surers in Brazil, it is important to consider the incremental
cost effectiveness ratio (ICER) of each biologic compared
to placebo. Considering the probability of PASI 75 respon-
se of placebo (4%) from Reich et al, ustekinumab has the
lowest ICER at RS 54.206. Followed by infliximabe with an
ICER of RS 123.982, adalimumab at RS 148.436 and etaner-
cept with an incremental cost of RS 180.419 for an increase
of 1% of patients achieving PASI 75 response. (Figure 4)
Private payers in Brazil have mandatory coverage of pho-
totherapy for the treatment of psoriasis. (RN N° 262, 2011)
However, comparing phototherapy is not an appropriate
comparator for this study, as patients eligible for biologic
treatment have either failed phototherapy or are not able
to undergo this treatment. The same is true for systemic
therapy, a prerequisite for patients eligible for biologic tre-
atment, despite not being covered by private health insu-
rance in Brazil.

Despite the limitations presented above, this study brings
forward useful data for decision-makers in the Brazilian priva-
te healthcare system.

Conclusion

Private payers in the Brazilian health insurance market need
to consider an array of evidence when reimbursing biologic
treatments for moderate to severe psoriasis. Besides the cli-
nical data supporting the use of biologics for moderate to
severe psoriasis, this analysis is a useful tool comparing the
cost-effectiveness ratio of these interventions. With a signi-
ficant efficacy and lowest treatment cost, ustekinumab is an
important treatment option for both patients and payers.
This study concludes that ustekinumab is a dominant inter-
vention over etanercept and adalimumab, with the sensitivity
analysis suggesting this to be the case over infliximab as well.
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RESUMO

Objetivo: Analisar custo-utilidade da mesalazina MMX (Mesacol” MMX) versus mesalazina conven-
cional no tratamento da retocolite ulcerativa (RCU) sob a perspectiva do sistema publico de saude
do Brasil. Métodos: Andlise de custo-utilidade baseada em modelo de Markov no horizonte de
tempo de 5 anos ou lifetime. Os dados epidemioldgicos e de eficacia foram extraidos de revisao
da literatura. O potencial efeito da frequéncia de tomadas por dia na adesdo e possiveis efeitos no
longo prazo da manutengao da remisséo na incidéncia de cancer colorretal (CCR) também foram
investigados. Apenas custos médicos diretos foram considerados. Custos e beneficios foram des-
contados a uma taxa de 5% ao ano. Os resultados foram expressos como anos de vida ajustados
pela qualidade (QALY). Andlise de sensibilidade probabilistica (ASP) foi conduzida para avaliar a ro-
bustez do modelo. Resultados: A mesalazina MMX tem potencial de gerar ganhos quando com-
parada com as mesalazinas convencionais (5 anos: 0,0130 QALYs/paciente; Lifetime: 0,0458 QALYs/
paciente). Mesalazina MMX tem custo incremental de -39.414BRL em comparacdo com Pentasa’,
no horizonte de tempo lifetime. Efeitos da manutencgao da remissao sobre as taxas de CCR sugerem
um beneficio ainda melhor da mesalazina MMX sobre mesalazina (Lifetime: 0,0680 QALYs/pacien-
te). Esta andlise sugere que a mesalazina MMX é dominante (cost-saving) em compara¢do com
mesalazina convencional (Pentasa’). Conclusao: Nosso estudo demonstra que as vantagens na
adesdo ao tratamento com mesalazina MMX sugerem um efeito na qualidade de vida com menor
custo, sendo dominante (cost-saving) para o tratamento de RCU em comparacdo com a mesalazina
convencional (Pentasa”).

ABSTRACT

Objectives: To perform a cost-utility analysis of MMX mesalazine (Mesacol” MMX) versus conven-
tional mesalazine for the ulcerative colitis (UC) treatment under Brazilian public health care pers-
pective. Methods: The study was a cost-utility analysis based on a 5-year or lifetime Markov mo-
deling. Epidemiological and efficacy data derived from a critical appraisal of the scientific literature.
The potential effect of dosing frequency on adherence and possible long-term effects of remission
maintenance on colorectal cancer (CRC) rates were also investigated. Only direct medical costs were
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considered. Costs and benefits were discounted at 5% yearly. Outcomes were expressed as quali-
ty adjusted life years (QALY). Probability sensitivity analysis (PSA) was conducted to assess model
robustness. Results: The economic analysis suggests that MMX mesalazine treatment is likely to
generate gains when compared with mesalazina (5-year: 0.0130 QALYs/patient / Lifetime: 0.0458
QALYs/patient). In economics terms, MMX mesalazine has incremental cost of -39.414BRL in compa-
rison with Pentasa’, during lifetime. Effects of remission maintenance on CRC rates suggest an incre-
mental benefit of MMX mesalazine over mesalazine even better (Life-time: 0.0680 QALYs/patient).
This analysis suggests that MMX mesalazine is cost-saving compared with conventional mesalazina
(Pentasa’). Conclusion: Our study demonstrates that advantages in adherence to treatment with
MMX mesalazine suggested an effect in quality of life with lower cost being cost-saving for UC tre-
atment compared with conventional mesalazina (Pentasa’).

Introducao

A retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca caracterizada por
episodios recorrentes de inflamacéo limitada a mucosa colé-
nica. Quase sempre ha envolvimento retal, usualmente com
extensdo proximal e continua, envolvendo outras regides do
colon. Os principais sintomas da doenga séo o aumento da
frequéncia evacuatoria, alteragdo na consisténcia das fezes e
sangramento retal.

A incidéncia de RCU varia bastante em diferentes regides
do planeta. Em recente revisdo sistematica, foi visto que a
incidéncia anual pode chegar a 24,3 casos por 100.000 pes-
soas-ano na Europa, 6,3 casos por 100.000 na Asia e Oriente
Médio, e 19,2 casos por 100.000 na América do Norte (Mo-
lodecky et al,, 2012). Este estudo também mostrou que, em
60% dos trabalhos, a incidéncia tem crescido nos Ultimos
anos de forma estatisticamente significativa.

As taxas de prevaléncia da doenca, consequentemente,
também tem ampla variagdo, desde 37 até 249 casos por
100.000 pessoas. Em um grande estudo americano foi vista
uma prevaléncia de 238 casos por 100.000 adultos (Kappel-
man et al., 2007).

No Brasil, ndo existem estudos de base populacional
realizados para estimar a prevaléncia da doenca, havendo
algumas informacodes publicadas com estimativas baseadas
principalmente em registros de casos, englobando areas
geograficas ndo muito abrangentes. Em estudo da regido
centro-oeste de Sao Paulo, foi feita estimativa com base em
um registro de doentes com RCU, sendo calculada uma taxa
de incidéncia e prevaléncia de 4,48 e 14,81 casos por 100.000
habitantes, respectivamente (Victoria et al, 2009). Em artigo
avaliando a oscilagdo temporal do nimero de internagdes
pela doenca em um hospital universitario de Sao Paulo, o nu-
mero de internagdes por casos novos da doencga subiu quase
50% em 20 anos (Souza et al., 2002).

O tratamento medicamentoso da RCU em casos leves
e moderados é baseado na utilizagdo da sulfasalazina e em
agentes derivados do 4cido 5-aminossalicilico (5-ASA). A
principal utilizacdo de agentes 5-ASA é em pacientes intole-
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rantes a sulfasalazina, a qual provoca reagoes alérgicas em até
25% dos pacientes. Estas drogas sao utilizadas tanto na indu-
cdo de remissdo dos pacientes quanto na manutencdo de
remissao. Dentre os compostos derivados do 5-ASA, o mais
conhecido e utilizado ha mais tempo é a mesalazina.

Existem varias formulacdes diferentes de mesalazina.
A mais recente é a mesalazina com o sistema multi-matriz
(MMX — multi matrix system), desenhado para liberacédo de
mesalazina ao longo do cdlon (Prantera et al., 2005). A princi-
pal diferenca desta preparacédo em relacéo as outras formas
de mesalazina estd na posologia. A mesalazina MMX pode
ser prescrita em uma Unica tomada didria. As preparacdes
convencionais de mesalazina necessitam ingestao da medi-
cacdo trés vezes ao dia.

A principal motivacédo para o desenvolvimento de uma
droga que necessita apenas de uma tomada diaria é o au-
mento da adesdo medicamentosa. A Organizagdo Mundial
de Saude reconhece a aderéncia ao tratamento no caso de
doengas crénicas como a psoriase como um dos fatores mais
importantes que contribuem para a eficacia da terapéutica
(OMS, 2012a). A RCU é uma doenca inflamatdria cronica e de-
bilitante que requer tratamento crénico, vitalicio (Kane, 2006).

O objetivo desta avaliacdo econdmica é desenvolver uma
andlise de custo-utilidade avaliando o uso da mesalazina
MMX (Mesacol” MMX) em comparagao a mesalazina conven-
cional (Pentasa’) no tratamento da RCU leve ou moderada,
sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos

O tipo de andlise selecionada foi a analise de custo-utilidade,
uma vez que o modelo objetiva comparar os custos médicos
diretos e os desfechos de satide envolvidos no tratamento da
RCU com mesalazina MMX versus mesalazina convencional.

Para a estimativa dos custos e desfechos dos tratamentos
foi elaborado um modelo de Markov que acompanhou pa-
cientes com RCU ao longo do curso natural da doenga, con-
siderando a transi¢cdo dos pacientes por diferentes estados
de saude.

437



Moraes AC, Pepe C, Teich V

Foram considerados ciclos de oito semanas, ou seja, a
cada oito semanas foram avaliadas transicoes dos pacientes
entre os estados de saude. O ciclo de oito semanas foi es-
colhido porque os estudos clinicos utilizados para alimentar
esta avaliacdo econdmica avaliaram a taxa de remissao da
doenca em atividade e de manutencdo da remissdo apds 8
semanas de tratamento.

Foi analisado o horizonte de tempo lifetime, de forma a
refletir o horizonte de tratamento dos pacientes na condicao
clinica deste estudo. Também serdo apresentados os resulta-
dos no horizonte de tempo de 5 anos de forma a mostrar o
impacto clinico e econdmico da mesalazina MMX no curto
prazo. Taxa de desconto anual de 5% para custos e desfechos
foi aplicada a partir do segundo ano de analise.

A Figura 1 abaixo representa a estrutura do modelo.

O paciente inicia o tratamento com mesalazina MMX
(Mesacol” MMX) ou mesalazina convencional como trata-
mento de 12 linha da doenca ativa (DA: 12 linha). Durante o
proximo ciclo de Markov os pacientes podem permanecer
neste estado de saude “DA: 12 linha", necessitar um aumento
de dose evoluindo para o estado de satide “DA: Aumento de
dose” ou ter remissdo da doenca, evoluindo para o estado
de saude de remissao. No estado de saude de remissao os
pacientes iniciam o tratamento de manutencdo da retoco-
lite ulcerativa e podem ser aderentes ao tratamento de ma-
nutencao ou ndo. O tratamento de manutengéo é realizado
com o mesmo medicamento utilizado na doenca em ativi-
dade. Considera-se que o paciente é aderente ao tratamento
se faz a administracdo correta de pelo menos 80% da dose
recomendada. A aderéncia ao tratamento indica se o pacien-
te evolui para o estado de salide “Remissdo aderente” ou “Re-
missdo néo aderente”. O paciente pode iniciar o tratamento
de manutencao sendo aderente ao tratamento e deixar de
ser ao longo do tempo. O paciente com doenca em ativi-

DA: 12linha
| N
DA: aumento
de dose
Pos cirurgia DA: 22 linha
L | -
Remissao ndo
) aderente
’
Cirurgia DA: falha 5-ASA ! j u

L L

Morte

| S — DA: Doenca em atividade

Figura 1 Estrutura do modelo de Markov
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dade que ja realizou 0 aumento de dose e n&o evoluiu para
remisséo da doenca muda para o estado de salde “DA: 23
linha" que indica a adicdo de prednisona ao tratamento ini-
cial com mesalazina MMX ou mesalazina convencional. Apés
um ciclo do modelo, se estes pacientes nao evoluirem para
remissdo, eles evoluem para o estado de saude “DA: Falha
5-ASA” que indica que o paciente serd hospitalizado e rece-
berd tratamento com um imunossupressor. Parte destes pa-
cientes evoluird para remissao e parte necessitara de cirurgia.
Apds a cirurgia, 0s pacientes permanecem em um estado de
salde nomeado “Pds-cirurgia” e ndo podem mais ter doenca
em atividade. De todos os estados de salide os pacientes po-
dem evoluir para o estado de satide “Morte”.

O desfecho clinico considerado foi anos de vida ajusta-
dos para qualidade (QALY). Os desfechos econdmicos con-
templados foram os custos médicos diretos, incluindo os
recursos médicos utilizados diretamente para o tratamento
do paciente, como custos de medicamentos, honorérios,
exames, procedimentos e follow-up.

Consideramos que os pacientes apenas deixam de usar
a medicacdo (mesalazina MMX ou mesalazina convencional)
quando realizam a cirurgia (colectomia), morrem ou quando
n&o aderem ao tratamento.

Dados Clinicos

Taxa de remissédo da doen¢a em atividade

A probabilidade do paciente com doenca em atividade ter
remissao foi extraida do estudo clinico que avaliou o uso de
mesalazina MMX (2,4 gramas por dia), mesalazina (2,4 gramas
por dia) e placebo ao longo de 8 semanas de tratamento
(Kamm et al., 2007). Este estudo foi utilizado porque foi o Uni-
co ensaio clinico que avaliou a taxa de remissao em pacientes
com doenca ativa que comparou o uso de mesalazina MMX
com mesalazina. O outro ensaio clinico avaliando o paciente
com doenca em atividade comparou mesalazina MMX com
placebo apenas (Lichtenstein et al., 2007).

A taxa de remissao para 0s pacientes que aumentaram a
dose da medicacdo utilizada como primeira linha foi extra-
ida do estudo clinico de extensao (Kamm et al, 2009). Este
estudo acompanhou por mais 8 semanas os pacientes dos
dois estudos clinicos principais de mesalazina MMX (pacien-
tes com doenca ativa) (Kamm et al., 2007; Lichtenstein et al,
2007). Neste estudo de extensao, os pacientes que nao res-
ponderam a dose de 2,4 g de mesalazina MMX aumentaram
a dose para 4,8 g e, apds 8 semanas de tratamento com a
dose aumentada, avaliou-se a taxa de remissao dos pacien-
tes. Os pacientes que estavam recebendo mesalazina 2,4 g
por dia) e que n&o responderam ao tratamento também mi-
graram para o tratamento com mesalazina MMX 4,8 g por
dia. No entanto, na auséncia de dado na literatura que mostre
a taxa de remissdo do paciente que aumenta a dose para me-
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salazina 4,8 g ao dia, o dado deste estudo foi utilizado para
alimentar o modelo econémico.

A taxa de remissao para os pacientes que iniciam a se-
gunda linha de tratamento, adicionando prednisona ao
5-ASA utilizado em primeira linha, foi extraida do estudo de
Leonnard-Jones e colaboradores, sendo de 68% em 8 sema-
nas (Lennard-Jones et al., 1960).

A Tabela 1 apresenta a probabilidade de remissao em 8
semanas considerada na avaliacdo econdmica.

Tabela1 Probabilidade do paciente com
doenca ativa ter remissdo
Mesalazina Mesalazina
Parametro MMX Convencional
12 linha: 5-ASA8 40,50% 32,60%
Aumento de dose®  61,50% 61,00%
alj - Lo
22 linha: 5-ASA 68,00% 68,00%

+ prednisona’’

Aderéncia

Os pacientes com retocolite ulcerativa com doencga em ativida-
de ou em manuten¢do do tratamento necessitam de adminis-
tracdo didria de drogas para controle da doenca. As mesalazi-
nas simples sao drogas utilizadas no tratamento desta doenca
e podem ser administradas duas, trés ou quatro vezes ao dia.
Além disso, em cada tomada o paciente necessita ingerir um
grande ndmero de comprimidos. Alguns estudos avaliaram a
aderéncia dos pacientes ao tratamento com mesalazinas, pois
acredita-se que o numero de tomadas e 0 nimero de com-
primidos influencie na aderéncia dos pacientes ao tratamento.
Estes estudos consideram que o paciente aderente é aque-
le que toma pelo menos 80% da dose prescrita pelo médico
(Kane et al, 2006; Kane & Hanauer, 2001; Kane et al,, 2009; Kane
etal, 2003). Kane e colaboradores mostraram que o nimero de
tomadas por dia influencia na aderéncia ao tratamento com
mesalazinas (Kane et al, 2003). Segundo os autores, apds 6 me-
ses, 39% dos pacientes que tomavam mesalazina 2 vezes ao
dia aderiram ao tratamento, 27% dos pacientes que tomavam
3 vezes ao dia e 6% dos pacientes que tomavam a medicagao
4 vezes ao dia. Este estudo ndo avaliou os pacientes que usam
a medicacdo uma vez ao dia, pois no momento ainda nao ti-
nhamos a mesalazina MMX disponivel no mercado. Como nao
existem estudos avaliando a aderéncia em pacientes em uso da
mesalazina MMX, uma estimativa foi feita com base nos resulta-
dos do estudo de Kane, conforme apresentado na figura abai-
xo. Esta estimativa também foi adotada na avaliagdo econdmi-
ca realizada para mesalazina MMX no Reino Unido (Brereton et
al, 2010). Estimou-se, com base em uma curva polinomial de
segunda ordem, que 42% dos pacientes que recebem a medi-
cacdo uma Unica vez no dia aderem ao tratamento.
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Taxa de manutencdo da remisséo

Kane e colaboradores também relataram que, apds 24 meses
de tratamento, 89% dos pacientes aderentes ao tratamento
permanecem em remissao, engquanto que 39% dos pacientes
nao aderentes permanecem em remissao (Kane & Hanauer,
2001). Este dado pode ser observado na Figura 3, adaptada
do estudo de Kane.

Outras probabilidades

O risco de cirurgia ap6s falha do tratamento com drogas da
classe 5-ASA considerada nesta avaliagdo econdmica é de
25,8%. Como ndo encontramos um valor especifico para o
Brasil, foi utilizado o valor relatado na avaliagdo econémica
de Brereton e colaboradores realizada no Reino Unido (Bre-
reton et al, 2010).

A taxa de mortalidade apds a cirurgia considerada é de
12% e foi extraida do estudo de Bacellar e colaboradores

45
40
35
30
25

20

Aderéncia

1 2 3 4

Aderéncia
Adaptado de Brereton et al., 2010

Figura 2 Aderéncia ao tratamento com mesalazinas apds
6 meses de tratamento

I_|_I

Aderente

100 4

75 4

50 -

Néao aderente

25 -

% pacientes que permanecem em remissao

0-

0 12 24
Aderente 40 35 32
Néo aderente 59 32 28

Tempo (meses)
Adaptado de Kane et al,, 2001

Figura 3 Taxa de manutencéo da remisséo
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(Bacellar et al., 2001). A taxa de mortalidade por outras causas
foi extraida do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica-
-IBGE, segmentada por faixa etéria (IBGE, 2012).

Qualidade de vida

N&o ha dados de qualidade de vida em pacientes com re-
tocolite ulcerativa coletados em individuos brasileiros, por
isso, foi necessario recorrer a dados internacionais (Brereton
etal,2010). Os valores de utility utilizados na avaliagdo econé-
mica estao apresentados na Tabela 2.

Tabela2 Dados de utilities

Estado de Saude Utility
Doenca em atividade: 12 linha, 22

. 0,589
linha ou aumento de dose

Doenca em atividade: Falha de 5-ASA 0,317
Remissao da doenca (manutencdo de 5-ASA) 0,845
Cirurgia 0,317
Pos-cirurgia 0,845

Fonte: Brereton et al., 2012.

Dados EconOmicos

Custo com os medicamentos

Os recursos de saude considerados se referem aos custos
inerentes a perspectiva publica e resumem-se a medicamen-
tos, exames laboratoriais, procedimentos e hospitalizacoes.

As doses dos medicamentos consideradas no modelo
foram:

Mesalazinas:

19linha de tratamento:

Mesalazina MMX: 2,4 g por dia, via oral.

Mesalazina convencional: 2,5 g por dia, via oral.

Aumento de dose:

Mesalazina MMX: 4,8 g por dia, via oral.

Mesalazina simples: 4,5 g por dia, via oral.

Tabela3 Custo dos medicamentos incluidos no modelo econdmico

Outros medicamentos:

Prednisolona (imunossupressor): 40 mg por dia, via oral.

Hidrocortisona (imunossupressor): 100 mg de 8 em 8 ho-
ras, via venosa.

Os custos das drogas foram obtidos da lista de precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED
(ANVISA, 2012) e estdo apresentados na Tabela 3.

Outros custos

Os outros custos incluidos na andlise sdo:

Custo com consultas médicas para acompanhamento da
doenca (RS 10,00);

Custo com as hospitalizacdes que ocorrem quando o pa-
ciente estd no estado de satude “DA: Falha 5-ASA” (RS 204,15,
valor do pacote que cobre até 12 dias de internacéo);

Custo com as cirurgias que ocorrem quando o paciente
esta no estado de saude “Cirurgia” (RS 1.403,91).

Estes custos foram extraidos do Sistema de Gerencia-
mento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS (SIGTAP), competéncia de junho de 2012 (DATASUS,
2012).

Com base em opinido de especialistas, assumiu-se que
0s pacientes que estao com doenga ativa realizam uma con-
sulta por més e que os pacientes em remissao realizam uma
consulta a cada seis meses.

Resultados

Caso Base

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de
tratamento foram medidos pela razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de
tratamento especificas, como o custo adicional proporciona-
do pelo medicamento em analise dividido pelo ganho adi-
cional em saude alcang¢ado pelo mesmo.

Pode-se observar que o custo total de tratamento com
mesalazina MMX é inferior ao tratamento com mesalazina
em ambos os horizontes de tempo analisados (5 anos e fife-
-time). A mesalazina MMX apresentou um perfil melhor do
que as mesalazinas convencionais, reduzindo a mortalidade

Custo Unitario Custo diario Custo diario
Medicamento Unidade (PF 18% ICMS) 12linha Aumento de dose
Mesalazina MMX: Comprimido de 1.200 mg R$5,30 R$10,60 R$21,20
Mesalazina (Pentasa’): Comprimido de 500 mg R$3,85 R$19,27 R$34,69
Prednisona Comprimido de 20 mg R$0,0358 RS0,07
Hidrocortisona Ampola de 100 mg R$0,7178 R$2,15

PF: Preco Fabrica; CMED: Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos.
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e melhorando a qualidade de vida dos pacientes. Este be-
neficio foi encontrado devido ao melhor perfil de aderéncia
ao tratamento que a mesalazina MMX tem em comparacao
a mesalazina convencional. Sendo assim, dizemos que o tra-
tamento da retocolite ulcerativa leve ou moderada com me-
salazina MMX é mais efetivo e requer um custo menor em
comparacdo ao tratamento com as mesalazinas convencio-
nais. Assim, com base nos resultados de custo e efetividade
incrementais (Tabela 4 e Tabela 5) e segqundo a Organizagao
Mundial de Saude (OMS, 2012b), pode-se dizer que mesalazi-
na MMX é cost-saving (dominante) em comparagao ao trata-
mento com as mesalazinas convencionais.

Andlise de sensibilidade probabilistica

A andlise de sensibilidade probabilistica considera variagdes
de diversos parametros por vez, e foi realizada através da
atribuicdo de uma distribuicao de probabilidade apropriada
para cada um dos parametros analisados. Para os parametros
de eficécia e taxa de desconto foi atribuida a distribuicao de
probabilidade Beta, e para os parametros de custos foi atribu-
ida a distribuicdo de probabilidade Gama. A andlise de sen-
sibilidade probabilistica foi calculada com 1.000 simulagdes.

Observa-se que os resultados concentram-se em dois
possiveis quadrantes: mais efetivo com menor custo e menos
efetivo com menor custo. Nao temos nenhum resultado no
quadrante | (mesalazina MMX é mais cara e mais efetiva) e no
quadrante Il (mesalazina MMX é mais cara e menos efetiva):
59,4% dos resultados estdo no quadrante Il (mesalazina MMX
€ mais barata e menos efetiva) e 40,6% dos resultados estdo
no quadrante IV (mesalazina MMX é mais barata e mais efeti-
va, cenario dominante).

Cost-utility analysis of MMX mesalazine in the treatment of mild-to-moderate ulcerative colitis

Andlise de cendrio: cdncer colorretal

Pacientes com retocolite ulcerativa tém maior risco de desen-
volver cancer colorretal (Katsanos et al., 2007).

Alguns estudos tém relatado que o uso de 5-ASA diminui
o risco de cancer colorretal em pacientes com retocolite ulce-
rativa (Van Staa et al., 2005; Velayos et al., 2005). Velayos e cola-
boradores, por exemplo, estimaram que o uso de 5-ASA estd
associado com um menor risco de cancer colorretal (odds
ratio: 0,51; 1C95%: 0,37-0,69) (Velayos et al, 2005). Van Staa e
colaboradores também estimaram que o uso de 5-ASA estd
associado com um menor risco de cancer colorretal (odds
ratio: 0,51; 1C95%: 0,26-0,99) (Van Staa et al, 2005). Além dis-
so, Van Staa e colaboradores relataram que o paciente ndo
aderente ao tratamento com 5-ASA tem uma menor reducao
no risco de desenvolver o cancer colorretal do que aquele
aderente ao tratamento (odds ratio: 0,60; 1C95%: 0,38-0,96)
(Van Staa et al., 2005).

Meta-analise desenvolvida por Eaden e colaboradores
mostrou que o risco de cancer colorretal na populacdo com
retocolite ulcerativa é de 2%, 8% e 18%, respectivamente, em
10, 20 e 30 anos apods o diagndstico da retocolite ulcerativa
(Eaden et al, 2001). Brereton e colaboradores apresentaram
os parametros alpha (2,166) e beta (62,496) que estimam a
curva Weibul que melhor representa o risco de cancer color-
retal em pacientes com retocolite ulcerativa em funcao da
duracdo da doenca (Brereton et al., 2010). Esta curva foi uti-
lizada nesta avaliagcdo econdmica para estimar o risco anual
de cancer colorretal em pacientes com retocolite ulcerativa.

Consideramos que os pacientes que desenvolvem cancer
colorretal tém um risco de morte de 45% em 5 anos (HABR-
-GAMA, 2005).

Tabela4 O resultado de custo-utilidade no horizonte de tempo da analise (5 anos) de Mesacol” MMX foi 43,3% menor que com Pentasa’.

Incremental Efetividade Incremental
Custo (vs placebo) QALY (vs placebo) RCEI:
Mesalazina MMX:
Mesacol’ MMX RS 16.502 = 3,3208 o o
DESIERITEE R$ 29.065 -R$ 12.563 33078 00130 Cost-saving
Pentasa

QALY: Ano de vida ajustado para qualidade; RCEI: Razdo de Custo Efetividade Incremental

Tabela5 O resultado de custo-utilidade no horizonte de tempo da andlise (life-time) de Mesacol” MMX foi 42,8% menor que com Pentasa’.

Cust Incremental Efetividade Incremental RCEI:
usto (vs placebo) QALY (vs placebo) ’
Mesalazina MMX:
Mesacol” MMX RS 52.583 = 13,7554 - -
Mesalazina: RS 91997 -RS 39414 13,7096 0,0458 Cost-saving
Pentasa

QALY: Ano de vida ajustado para qualidade; RCEI: Razao de Custo Efetividade Incremental
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Figura 4 Plano de Custo-Efetividade Incremental (Horizonte de
tempo: Lifetime): Mesacol” MMX vs Pentasa”

Assim, com base nos dados de incidéncia de cancer co-
lorretal em pacientes com retocolite ulcerativa e na influén-
Cia que o tratamento com 5-ASA tem na manifestacdo desta
doenca, foi possivel incorporar no modelo de Markov um
estado de salide denominado ‘Cancer colorretal’ (os pacien-
tes podem migrar ao longo do modelo para este estado de
salde a qualquer momento).

Em termos de custo, assumimos que o tempo médio de
tratamento do cancer colorretal é de 6 meses e considera-
mos o valor mensal de tratamento de RS 4.448. Este valor
foi extraido do SIGTAP e refere-se ao tratamento de 12 linha
do paciente com adenocarcinoma de célon avangado (DA-
TASUS, 2012).

Os resultados comparativos das estratégias alternativas
de tratamento mostram que o tratamento com mesalazina
MMX e mesalazina convencional custa RS 41.357 e RS 70.119,
respectivamente, no horizonte de tempo analisado (/ifetime).
Em relacéo a eficacia, a mesalazina MMX apresentou um per-
fi melhor do que as mesalazinas convencionais (8,0663 vs
79983), reduzindo a mortalidade e melhorando a qualidade
de vida dos pacientes.

Andlise de cendrio: custo-minimizacdo - taxa de
remissdo equivalente para todas as mesalazinas

Apesar dos valores médios observados no ensaio clinico se-
rem diferentes para mesalazina MMX e mesalazina simples
(Kamm et al,2007), nédo héa diferenca significativa entre estes
numeros. Isso pode ser observado quando avaliamos o in-
tervalo de confianca 95% do risco relativo (RR) que compara
mesalazina MMX versus placebo (RR: 1,83; 1C95%: 1,14-2,94) e
mesalazina simples versus placebo (RR: 1,47;1C95%: 0,89-2,43),
pois existe uma sobreposicdo dos intervalos. Assim, de forma
a minimizar erro no resultado desta avaliacdo econdmica, foi
realizada andlise de cendrio considerando as mesmas taxas
observadas para mesalazina MMX também para a mesalazi-
na simples, ou seja, assumindo que o Unico beneficio entre
mesalazina MMX e mesalazina convencional é a aderéncia ao
tratamento (custo-minimiza¢ao).

442

Os resultados mostram que o tratamento com mesala-
zina MMX é dominante (cost-saving) em comparagao ao tra-
tamento com mesalazina convencional, resultando em uma
economia ao longo de 5 anos de RS 12.560.

Discussao

O resultado desta andlise econdmica mostra que mesalazina
MMX é dominante (cost-saving) em compara¢ao a mesalazi-
na convencional no horizonte de tempo de 5 anos e life-time.
Os parametros que mais influenciam este resultado séo os
custos das drogas e as taxas de eficacia. Podemos dizer que
o resultado desta avaliacdo econémica é robusto, dado as
analises de sensibilidade conduzidas que comprovam os re-
sultados do caso base.

Entretanto, vale ressaltar que este estudo tem algumas
limitagdes. A primeira delas é a extrapolacdo dos dados
de eficacia para além das 16 semanas dos estudos clinicos.
Soma-se a isso, a inexisténcia na literatura de estudo clinico
head-to-head comparando mesalazina MMX (Mesacol” MMX)
e mesalazina convencional (Pentasa’). Os estudos de mesala-
zina MMX incluem um brago controle com outra mesalazina
convencional (Asacol’). Entretanto, como os estudos que ava-
liaram as mesalazinas convencionais incluiram populagdes
de pacientes com caracteristicas clinicas semelhantes (Kamm
etal, 2007; Kamsmm et al, 2009; Hanauer et al.,, 1993; Miner et al,,
1995) e os resultados encontrados para Asacol” e Pentasa’ fo-
ram similares, assumiram-se os resultados clinicos do Asacol’
no estudo de mesalazina MMX para alimentar os dados clini-
cos de Pentasa’ (Kamm et al, 2007; Kamm et al., 2009). Optou-
-se por considerar os dados do Asacol” para que os dados de
eficacia pudessem ser extraidos de um Unico estudo clinico
randomizado, assegurando que a populacdo de ambos os
grupos de tratamento sdo semelhantes.

Outro ponto que merece consideragao é a taxa de ade-
réncia estimada em 42% para mesalazina MMX. Este nimero
pode estar sendo subestimado e, caso esteja, 0s resultados de
custo-efetividade ficam ainda melhores para mesalazina MMX.

O tratamento de pacientes que tém recaidas frequentes
pode incluir, além de mesalazinas, o uso de imunossupres-
sores orais na manutencao da remisséo. Este custo néo foi
incluido na andlise, pois seria necessaria a inclusao de outros
estados de saude para contabilizar as recidivas, e isso traria
grande complexidade para o modelo. Além disso, em reca-
idas graves pode ser necesséria hospitalizacdo ou cirurgia
imediata, porém isso nao foi considerado pela falta de dados
na literatura para alimentar o modelo com estas probabili-
dades de necessidade de cirurgia e hospitalizagdo no curto
prazo. O tratamento da recaida inicia sempre com o uso de
mesalazina ou mesalazina MMX e as hospitalizagdes e cirur-
gias sdo consideradas apenas se o paciente ndo tem remis-
sdo da doenca.
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Outra limitacdo é que os resultados acima consideram os
valores médios para taxa de remissao da doenca observados
no ensaio clinico que comparou mesalazina MMX e mesa-
lazina simples (Kamm et al, 2007). Entretanto, sabe-se que
apesar dos valores médios serem diferentes, ndo ha diferenca
significativa entre estes nimeros. Para contornar essa limita-
cao foi realizada anélise de cenario considerando as mesmas
taxas observadas para mesalazina MMX também para a me-
salazina simples. Assumindo que o Unico beneficio entre me-
salazina MMX e mesalazina convencional é a aderéncia ao
tratamento (custo-minimizagao), os resultados mostram que
o tratamento com mesalazina MMX permanece dominante
(cost-saving) em comparacdo ao tratamento com mesalazina
convencional no horizonte de tempo analisado.

Por ultimo, vale ressaltar que as premissas de longo prazo
para aderéncia e persisténcia do tratamento e seus efeitos na
manutencéo da remissdo refletem a escassez de dados de
longo-prazo na literatura.

Brereton e colaboradores construiram analise econémica
semelhante no Reino Unido. Os resultados clinicos encontra-
dos nesta avaliacdo econdmica estdo em linha com os re-
sultados encontrados por Brereton e colaboradores no Reino
Unido. Os resultados econdmcios nao podem ser compara-
dos, pois refletem a realidade individual de cada pais.

Apesar das limitacdes discutidas, a avaliacdo econémica
aqui apresentada fornece evidéncias convincentes de que
mesalazina MMX é dominante (cost-saving) em comparacao
com as mesalazinas convencionais consideradas no estudo.

Conclusoes

O resultado da avaliacdo econdmica revela que o uso de
mesalazina MMX como primeira opcao terapéutica no tra-
tamento de RCU leve e moderada é mais efetivo com me-
nor custo em comparagao ao tratamento com mesalazina
convencional nos horizontes de tempo analisados (5 anos
e life-time). A comparacao de mesalazina MMX com mesa-
lazina convencional resultou em uma reducdo de custo de
RS 39414 (-42,8% vs mesalazina convencional), ao longo de
todo o tratamento do paciente. Assim, de acordo com a OMS,
concluimos que mesalazina MMX é cost-saving (dominante)
(OMS, 2012b).
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RESUMO

Objetivo: Estimar a razdo de custo-efetividade incremental do acetato de abiraterona (AA) asso-
ciado a prednisolona para tratamento do cancer de préstata resistente a castracdo (CPRC) pos-
-docetaxel, sob a perspectiva do Sistema Privado de Saude brasileiro. Métodos: Andlise de custo-
-efetividade foi desenvolvida com base em modelo de Markov para simular progressao da doenca e
mortalidade dos pacientes. Revisdo sistematica da literatura foi desenvolvida sobre eficacia e segu-
ranca de AA e cabazitaxel (C), ambos combinados com prednisolona (P), em pacientes diagnostica-
dos com CPRC avangado. Os dados foram combinados e ajustados através de comparacdo indireta
para determinar a eficicia relativa de cada comparador. Custos e consequéncias foram calculados
para cada alternativa de tratamento, considerando somente custos médicos diretos. Custos e des-
fechos foram descontados em 5% ao ano. Resultados: Andlise de custo-efetividade demonstrou
que AA é a medicacao disponivel com menor custo. AA foi dominante comparado a C, sendo mais
efetivo (LY:1,3559 vs 1,2895; QALY:0,7977 vs 0,7329) com menor custo (RS 79.571 vs RS 92.475). Custo
com infusdo e com o tratamento e prevencao de eventos adversos representaram 49% da econo-
mia prevista com AA. Anélise se sensibilidade probabilistica demonstrou que o resultado é robusto,
mostrando que em 76,2% dos resultados AA apresentou menor custo que C, sendo 57,6% destes
resultados dominantes. Conclusao: Acetato de Abiraterona é a opcdo dominante em comparagao
ao cabazitaxel sob a perspectiva do sistema privado de saude do Brasil, com melhor efetividade es-
timada (aumento de 0,0664LY e 0,0647QALY) e menor custo (economia de R$ 12.905) em pacientes
com CPRC avancado.

ABSTRACT

Objective: To estimate the incremental cost-effectiveness ratio of abiraterone acetate (AA) plus
prednisolone for the treatment of advanced metastatic castration-resistant prostate cancer (mCRPC)
after docetaxel, under the Brazilian Private Health System perspective. Methods: A cost-effective-
ness analysis was developed based on a Markov model to simulate the disease progression and
patient mortality. A systematic review of the literature was developed over the efficacy and safety of
the use of AA and cabazitaxel (C), both combined with prednisolone (P), in patients diagnosed with
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advanced mCRPC. Data was combined and adjusted using an indirect comparison to determine the
relative efficacy of each comparator. Costs and consequences were computed for each treatment
alternative, considering only direct medical costs. Costs and outcomes were discounted at 5% an-
nually. Results: The cost-effectiveness analysis demonstrated that AA is the least costly medication
available. AA was dominant with regards to C, being more effective (LY: 1.3559 vs 1.2895; QALY:
0.7977 vs 0.7329) with lower costs (RS 79,571 vs RS 92,475). Infusional costs and costs related to the
treatment and prevention of adverse events represented 49% of total savings with AA. Probabilistic
sensitivity analysis demonstrated that results were robust, showing a probability of 76.2% that AA
had lower cost than C, being cost-saving in 57.6% of these results. Conclusion: Abiraterone acetate
is the dominant option compared to cabazitaxel from the Brazilian private perspective; it has a better
estimated effectiveness (increase of 0.0664LY and 0.0647QALY) and lower costs (savings of R$12,905)
for the treatment of patients diagnosed with advanced mCRPC.

Introducao

O cancer de proéstata é o tumor maligno mais frequente nos
homens ao redor do mundo, se excluidos os casos de cancer
de pele ndo melanoma. No Brasil, o Instituto Nacional de Can-
cer (INCA) estimou em 60.180 novos a incidéncia de cancer
de préstata para os anos de 2012 e 2013, nimeros esses ape-
nas inferiores ao cancer de pele ndo melanoma (INCA, 2012a),
fato este que reflete a tendéncia mundial. Isso corresponde a
um risco estimado de 62 casos novos a cada 100 mil homens
no Brasil. Em termos de mortalidade, o cancer de prostata
ocupa a segunda colocacao entre as causas oncolégicas de
morte em homens, com 12.778 ébitos no ano de 2010 (taxa
de 13,25/100.000), sendo ultrapassado apenas pelo cancer de
pulmao, com um taxa de mortalidade de 15,20/100.000 entre
homens também no ano de 2010, de acordo com os dados
do INCA (INCA, 2012b; INCA, 20120).

Segundo dados do Ministério da Saude, a série historica
de 2000-2007 mostra que no ano de 2000 houve 805 inter-
nagdes por cancer de prostata no Brasil, enquanto no ano
de 2007 esse nimero passou para 2.377 internacdes, o que
corresponde a uma variagdo de 195,3%. Em termos de cus-
tos, o SUS despendeu RS 74995993 no ano 2000 para cus-
tear as internagdes por cancer de préstata e RS 4.514.896,02
em 2007, uma variagao de 502,0%. Esses nimeros mostram a
magnitude do problema do cancer de préstata para o siste-
ma publico de saude brasileiro, lembrando que esses sao os
custos diretos da internacao pela doenca, nao levando em
conta custos indiretos, como perda de produtividade (Minis-
tério da Saude, 2008).

Ainda que a taxa inicial de resposta seja boa ao tratamen-
to com blogueio androgénico, a maioria dos pacientes tem
progressao da doenca ao longo do tempo, caracterizando
falha da terapia de bloqueio androgénico e evoluindo com o
cancer de prostata resistente a castracao (CPRC). Quando isto
ocorre, o tratamento mais utilizado atualmente em pacientes
sintomaticos é a quimioterapia com docetaxel, usualmente
utilizado junto com prednisolona (NCCN, 2012). Em casos de
falha desta segunda linha terapéutica, outras opgdes tém

J Bras Econ Saude 2012;4(3):444-453

sido usadas, incluindo tentativas de reutilizagao de docetaxel
ou blogueio hormonal, mitoxantrona, cetoconazol, cabazita-
xel e 0 acetato de abiraterona.

O acetato de abiraterona tem como alvo a enzima CYP17,
presente no citocromo P450, realizando inibigao irreversivel
da mesma. Esta enzima é bastante expressa no tecido tu-
moral e estd envolvida na producéo de androgénios, sendo,
portanto, um alvo potencial para uma rota alternativa ao blo-
queio hormonal convencional.

O acetato de abiraterona é administrado por via oral (em
dosagem de 1.000 mg por dia), sendo administrada usual-
mente com doses baixas de corticdides (como por exemplo
prednisolona 5 mg duas vezes ao dia, também por via oral),
para contrabalancar o excesso de mineralocorticoides que
costuma se desenvolver na utilizacdo desta droga.

Antes de 2010, o Unico esquema antineoplasico de pri-
meira linha aprovado pela ANVISA, que demonstrou aumen-
tar a sobrevida dos pacientes com CPRC, era o docetaxel
administrado em combinagao com a prednisona (Attar et al,,
2009). Recentemente, o cabazitaxel, também em combina-
¢do com a prednisona, foi aprovado nos Estados Unidos e no
Brasil como tratamento de segunda linha apos a falha do tra-
tamento com docetaxel no tratamento do CPRC (FDA, 2012;
ANVISA, 2012a). O cabazitaxel é o Unico medicamento dispo-
nivel no Brasil cuja indicacdo é a mesma do acetato de abi-
raterona. Sendo assim, o objetivo desta avaliagdo econdmica
é desenvolver uma andlise de custo-efetividade avaliando o
uso do acetato de abiraterona em comparagao ao cabazita-
xel no tratamento do cancer de prdstata em pacientes re-
sistentes a castracdo (CPRC), depois de falha a quimioterapia
com o docetaxel, sob a perspectiva do Sistema Privado de
Saude do Brasil.

Métodos

Revisédo da literatura

As bases de dados utilizadas foram MEDLINE, Cochrane
CENTRAL, LILACS e a base de resumos do congresso da
American Society of Clinical Oncology. Foram incluidos en-
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saios clinicos randomizados, que tivessem feito compara-
cao de acetato de abiraterona com controle ou algum outro
tratamento, em pacientes que tivessem tido progressao da
doenca apds quimioterapia com docetaxel, publicados até
fevereiro de 2012. Desta forma, estudos que tivessem inves-
tigado o acetato de abiraterona em um momento mais pre-
coce da doenca, como pacientes que tivessem progredido
apos falha de blogueio androgénico e ainda néo tivessem
sido submetidos a quimioterapia, foram excluidos. Estudos
com delineamento diferente de ensaio clinico randomizado
(ECR) ndo foram incluidos.

Acetato de abiraterona

As buscas nos portais LILACS e Cochrane CENTRAL nao re-
tornaram nenhuma citagdo. A busca na base de dados ME-
DLINE retornou 103 citacdes, dentre as quais havia somente
um ECR. No estudo conduzido por de Bono e col, foi com-
parado o efeito do acetato de abiraterona (1.000 mg/dia)
acompanhado de prednisolona (10 mg/dia) em baixa dose
versus somente este corticoide, em pacientes com falha pré-
via de bloqueio androgénico e quimioterapia com docetaxel
(de Bono et al, 2011). Os 1.195 pacientes, provenientes de 147
centros em 13 paises, necessitavam ter uma pontuagao de
2 ou menos no escore de performance status ECOG. O tra-
tamento com acetato de abiraterona era mantido até haver
progressao de doenca.

O desfecho primario era sobrevida global, definida como
tempo entre a randomizacao e morte (por qualquer causa).
O hazard ratio (HR) do acetato de abiraterona versus placebo
foi de 0,65 (IC 95%: 0,54 — 0,77). A sobrevida mediana nos
grupos foi de 14,8 e 10,9 meses, respectivamente. O tempo
mediano de seguimento dos participantes foi de 12,8 meses.
O acetato de abiraterona também mostrou beneficio nos
desfechos secundarios: 29% versus 6% na taxa de resposta
do PSA (p<0,01), tempo para progressac de PSA (10,2 versus
6,6 meses, HR = 0,58, IC 95% 0,46 — 0,73) e sobrevida livre de
doenca por critérios radiolégicos (5,6 vs 3,6 meses, HR = 0,67,
IC 95% 0,59 - 0,78).

Cabazitaxel

Somente um ECR foi localizado avaliando o uso de cabazi-
taxel em pacientes com cancer de préstata apos falha do
docetaxel. No estudo conduzido por de Bono e col,, foi com-
parado o efeito do cabazitaxel (25 mg/m?a cada 3 semanas)
acompanhado de prednisolona (10 mg/dia) em baixa dose
versus mitoxantrona (12 mg/m?a cada 3 semanas) associado
de prednisolona (10 mg/dia), em homens com cancer de
prostata que ja haviam feito tratamento com bloqueio an-
drogénico e docetaxel, e, a despeito disto, tiveram progres-
sdo na doenca (de Bono et al, 2010). Os 755 homens de 26
paises diferentes tinham idade média de 67 anos e 92% tém
ECOG entre 0 e 1. A sobrevida média nos pacientes do caba-
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zitaxel foi de 15,1 meses, contra 12,7 na mitoxantrona (HR =
0,70, 1C 95% 0,59 - 0,83). O hazard ratio para sobrevida livre
de progresséo (definida como aumento de PSA, progresséo
de tumor, aumento de dor e morte) foi de 0,74 (IC 95%: 0,64
- 0,86) em favor do cabazitaxel.

Analise de custo-efetividade

Estrutura do modelo

Foi analisado o horizonte de tempo life-time, de forma a re-
fletir o horizonte de tratamento dos pacientes na condi¢édo
clinica deste estudo. Foi aplicada uma taxa de desconto anu-
al de 5% para custos e desfechos a partir do segundo ano
de andlise. Os desfechos de salde considerados foram: So-
brevida livre de progressao (anos); sobrevida global (anos) e
anos de vida ajustados para qualidade (QALYs). Os desfechos
econdmicos contemplados foram custos médicos diretos,
incluindo os recursos médicos utilizados diretamente para
o tratamento do paciente, como custos de medicamentos,
honordérios, exames, procedimentos e follow-up. Para a esti-
mativa dos custos e desfechos dos tratamentos foi elabora-
do um modelo de Markov que acompanhou pacientes com
cancer de prostata metastatico ao longo do curso natural
da doenca do diagnéstico até a sua morte, considerando
a transicdo dos pacientes por diferentes estados de saude.
Os estados de saude considerados foram: Sobrevida livre de
progressao, progressao e morte. Foram considerados ciclos
de trés semanas, ou seja, a cada trés semanas foram consi-
deradas transicdes dos pacientes entre os estados de saude.

A Figura 1 abaixo representa a estrutura do modelo.

O paciente inicia o tratamento com acetato de abirate-
rona ou prednisolona associada a cabazitaxel no estado de
“Sobrevida livre de progressao”. Durante o préximo ciclo de
Markov, os pacientes podem permanecer neste estado de
salde “"Sobrevida livre de progressao’, ou podem progredir
ou morrer. Pacientes em estado de progressdo podem per-
manecer neste estado ou morrer.

C Sobrevida livre . D
——— ) Progressio

de progressao

Morte

“CF

Figura 1 Estrutura do modelo de Markov.
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Dados de eficdcia: Sobrevida Global (SG)

Os dados de eficacia para SG foram retirados de estudos clini-
cos (de Bono et al, 2011; de Bono et al,, 2010; Berry et al. 2002;
Tannock et al., 1996; Kantoff et al,, 1999). Para comparar o uso de
acetato de abiraterona com o uso de prednisolona associada
a cabazitaxel foi necessério realizar uma comparacéo indireta.

O modelo de regressao Weibull foi utilizado para estimar
a curva de sobrevida dos pacientes em uso de prednisolona
ao longo do horizonte de tempo da andlise (/ife-time), com
base nos dados do estudo COU-AA-301 (data on file). Os para-
metros da curva Weibull foram: Intercept: 3,03 e Scale: 0,6597,
Shape: 1,5159.

As curvas de sobrevida dos demais comparadores foram
desenhadas aplicando os hazard ratios (HR) derivados da com-
paracdo indireta dos comparadores em relacéo a prednisolo-
na. Os estudos clinicos incluidos nesta comparacéo foram:

2 estudos clinicos comparando prednisolona com mito-
xantrona associada a prednisolona em pacientes virgens de
quimioterapia (Berry et al, 2002; Tannock et al., 1996);

1 estudo clinico comparando hidrocortisona com mito-
xantrona associada a hidrocortisona em pacientes virgens de
quimioterapia (Kantoff et al,, 1999); e

1 estudo clinico comparando cabazitaxel associado a
prednisolona com mitoxantrona associada a prednisolona
em pacientes que falharam ao docetaxel (de Bono et al, 2010).

O esquema desta comparagao indireta estd apresentado
na Figura 2.

Berry, 2002; Tannock, 1996; Kantoff, 1999

Mitoxantrona + Abiraterona +
- === Prednisolona ==

Prednisolona Prednisolona

« « « "

Cabazitaxel +

Prednisolona

De Bono, 2010 De Bono, 2011

- -

Figura 2 Esquema de comparacdo indireta
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A andlise de comparacéo indireta pode ser aplicada, pois
as populacdes dos estudos clinicos que fazem parte da anali-
se sdo semelhantes. A semelhanca dos estudos foi com base
na andlise detalhada do critério de inclusdo dos pacientes
nos estudos clinicos (Tabela 1).

A Tabela 1 apresenta os resultados da comparacdo indi-
reta. Nota-se que o HR de mitoxantrona versus prednisolona
¢ 1. Essa é uma premissa justificavel, pois nos 3 estudos clini-
cos analisados comparando mitoxantrona + corticosteroide
com corticosteroide, mitoxantrona associada a corticosteroi-
de nao teve impacto estatisticamente significativo na SG em
nenhum deles, sugerindo que o efeito deste medicamento
na SG do paciente ndo é diferente do impacto do tratamento
com prednisolona isolada (Berry et al, 2002; Tannock et al.,
1996; Kantoff et al,, 1999).

Assim, usando a curva de sobrevida global da prednisolo-
na do estudo COU-AA-301(data on file) e os HR (hazard ratios)
para sobrevida global dos comparadores extraidos da com-
paracdo indireta, foram projetadas as curvas de sobrevida
global dos comparadores.

Dados de eficdcia: sobrevida livre de progresséo (SLP)

SLP é um desfecho importante em oncologia, uma vez que
0 tempo para a progressao tem sido utilizado para estimar a
SG e, também, o periodo livre de progressao esta frequen-
temente associado a uma melhor qualidade de vida do que
o periodo apds progressdo. Desta forma, é importante dife-
renciar nas avaliacdes econdmicas os estados de salde pré
e pos-progressdo e capturar os beneficios potenciais de se
prolongar o tempo até a progressao.

Como a heterogeneidade das definicdes de progressdo
nos estudos clinicos é evidente, impossibilitando uma esti-
mativa da curva de sobrevida livre de progresséo dos tra-
tamentos através de comparacdo indireta, assumiu-se que
a curva de sobrevida livre de progressao do cabazitaxel é
equivalente a do acetato de abiraterona. A curva de sobrevi-

Tabela1 Critério de inclusao dos estudos clinicos
Abiraterona Cabazitaxel
Critério de Bono etal., 2011 de Bono etal., 2010
CA de prostata tratado anteriormente com docetaxel, < -
) . Inclusao Inclusao
havendo progressédo da doenga apés o mesmo
Critério de progressgo: 2T consecutivos no PSA ou evidéncia radiolégica de progressio Inclusio Inclusio™
em partes moles ou 0sso, + deprivagcdo androgénica (testosterona < 50 ng por decilitro)
indice de desempenho ECOG < 2 Inclusdo Inclusdo
Aumento de TGO/TGP > 2,5x o normal Excluséo =
Tratamento prévio com cetoconazol Exclusdo =
Outras doencas: HAS descontrolada, doenca hepética em atividade (excluindo . .
. ~ B Exclusdo Exclusdo
mtx do tumor), disfunc¢do adrenal, doenca cardiaca importante
Uso prévio de mitoxantrona = Excluséo

* No cabazitaxel, ap6s a inclusdo do 59° paciente, foi mudado o protocolo, e uma dose prévia de docetaxel < 225 mg /m2 passou a ser um critério de exclusao.
** No cabazitaxel, n&o era dito que era necessario uma testosterona < 50, e sim: castragao cirdrgica (orquiectomia), castragao clinica (anélogo do LHRH) ou ambos.
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Tabela2 HR para sobrevida global dos
comparadores versus prednisolona

HR para sobrevida global
Versus Prednisolona

Comparador Média (IC 95%)
Acetato de abiraterona 0,649 (0,543/0,768)
+ prednisolona

Prednisolona 101/7)
Cabazitaxel + prednisolona 0,703 (0,590/0,830)
Mitoxantrona + prednisolona 1(1/1)

HR: Hazard Ratio

da livre de progresséo da prednisolona em monoterapia foi
definida como a curva de descontinuac¢do do tratamento do
braco placebo + prednisolona do estudo COU-AA-301 (data
on file). Assim como com a SG, é necessério projetar as curvas
para além do horizonte de tempo dos estudos clinicos. Isto
foi feito considerando uma taxa de risco (hazard ratio) cons-
tante para a progressao a partir do ultimo ponto disponivel
na curva de Kaplan-Meier dos estudos clinicos.

Duracéo do tratamento

Os pacientes foram tratados com acetato de abiraterona até
a progressao da doenca, com base na curva de SLP do estu-
do COU-AA-301 (data on file). Considerando que o tempo ma-
ximo de tratamento com acetato de abiraterona reportado
no estudo clinico de Fizazi et al. foi de 28 ciclos de tratamento
(25,6 meses), adotou-se este valor como limite maximo de
duracdo de tratamento com abiraterona no modelo (Fizazi
etal, 2012).

E importante lembrar que, para efeito de custo, o trata-
mento concomitante com prednisolona continua até a mor-
te dos pacientes em todos os comparadores, pois 0 uso de
corticoides é incentivado para uso paliativo nos estudos cli-
nicos mesmo depois do término do uso do tratamento ativo
(Berry et al., 2002; Kantoff et al,, 1999).

Para a quimioterapia avaliada nesta analise (cabazitaxel),
a descontinuagdo do tratamento foi baseada na duragéo
mediana do tratamento reportada nos estudos clinicos para
cada uma das quimioterapias. Para converter a duracao me-
diana de tratamento em uma curva realista que declina com
0 tempo, uma funcao exponencial foi calculada baseada no
valor mediano. Como quimioterapia é citotdxica, a duragao
maxima de tratamento permitida é de 10 ciclos, conforme
também pode ser observado nos estudos clinicos.

Utility
Considerou-se que o paciente com cancer de préstata me-
tastatico resistente a castragao tem um utility de 0,610 (COU-

-AA-301 (data on file)). Esse valor de utility foi aplicado para to-
dos os pacientes participantes da analise. No entanto, alguns
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pacientes t¢ém um valor de utility inferior ou superior a este,
pois apresentam outras condicdes clinicas como, por exem-
plo, progressao da doenga, tratamento com drogas que afe-
tam a qualidade de vida do paciente, ou presenca de eventos
adversos. Os valores de utility considerados estao apresenta-
dos na Tabela 3. Todos os dados de utility foram extraidos do
COU-AA-301 (data on file) (dados do FACT-P mapeados pelo
EQ-5D).

Tabela3 Dados de utilities

Valor Utility
(COU-AA-301
Estado de saude (data on file))
Paciente livre de progressdo em tratamento 0,676
com acetato de abiraterona ou cabazitaxel*
Paciente em progressao da doenca 0,485
Evento adverso grau %t -0,108
Paciente em tratamento com cabazitaxel$ -0,100

* O paciente livre de progressao, porém em tratamento da doenca,
tem um incremento no valor de utility basal de 0,066 (0,610 + 0,066 =
0,676). t O paciente que tem um evento adverso grau 3 ou 4 tem um
decremento no valor de utility de -0,108. # O paciente em tratamento
com cabazitaxel tem um decremento no valor de utility de -0,100.

Custo com os medicamentos

Os recursos de saude considerados se referem aos custos
inerentes a perspectiva do sistema privado de satde do Bra-
sil e resumem-se a medicamentos, materiais, exames labora-
toriais e de imagem, procedimentos e hospitalizagdes.

As doses dos medicamentos consideradas no modelo
foram:

Acetato de abiraterona: 1000 mg por dia, via oral.

Prednisolona: 10 mg por dia, via oral.

Cabazitaxel: 25 mg/m? a cada 3 semanas, via venosa.

Para o calculo das doses médias utilizadas por aplicacao
de cada medicamento, foi considerada a superficie corporal
média de 1,89 m? e peso corporal médio de 78,26 kg. Es-
ses dados foram extraidos de um banco de dados brasileiro
com 67 pacientes com cancer de préstata metastatico, re-
fratarios ao tratamento hormonal (Evidéncias Credibilidade
Cientifica, 2012).

O custo do acetato de abiraterona, prednisolona e cabazi-
taxel foram obtidos da lista de precos da Camara de Regula-
¢do do Mercado de Medicamentos - CMED (ANVISA, 2012b) e
estao apresentados na Tabela 4. Foi utilizado o Preco Fabrica
(PF) com 18% de ICMS para a obtencao dos resultados no
caso base. O PF foi utilizado para considerar o preco de todos
os medicamentos na mesma base.

Custo com a administra¢do dos medicamentos
venosos e com medicamento pré-quimioterapia

Para o protocolo de administracao intravenosa (cabazitaxel),
foi considerado um custo de infusdo para cada aplicacdo do
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Tabela4 Custo dos medicamentos

Preco Fabrica

Medicamento Unidades ICMS 18%

Acetato de 120 comprimidos

abiraterona de 250 mg 855408
. 10 comprimidos

Prednisolona de 20 g RS 14,79

Cabazitaxel Ampola 60 mg RS 14.468,61

protocolo, bem como os medicamentos administrados como
pré-quimioterapia. O custo com o procedimento de infuséo
foi obtido através da utilizacdo de recursos de uma clinica
de oncologia do Brasil. Cada item foi custeado com base na
Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Mé-
dicos (CBHPM, 2012) e na Revista SIMPRO (SIMPRQO, 2011). O
custo por infusdo para cada protocolo de tratamento é de
RS 33719. Este custo é composto por trés itens: 1) Honorarios
(CBHPM - codigo: 2.01.04.26-0 = R$209,00); 2) Materiais (Re-
vista Simpro = R$78,19); 3) Taxa de sala (Valor estimado =
R$50,00). Os materiais incluidos foram: agulha, algodao, cate-
ter, equipo, luva, mascara, seringa, touca e esparadrapo.

Para o protocolo de tratamento com cabazitaxel conside-
rou-se os uso de dexametasona 8 mg (via venosa), ranitidina
50 mg (via venosa) e difenidramina 25 mg (via venosa).

Custo com o tratamento profildtico da neutropenia febril

Além do custo de infusdo e pré-medicacdo, considerou-se
que 0s pacientes em uso de cabazitaxel tém custo com a
profilaxia da neutropenia febril. O tratamento profilatico é fei-
to com filgrastima 300 mcg por dia, durante 5 dias. O custo
de cada frasco de filgrastima (300 mcg) é de RS 37741 (PF
18% ICMS). Com base na opinido de especialista, considerou-
-se que 25% dos pacientes em uso de cabazitaxel fazem o
tratamento profilatico (comunicacdo pessoal). O impacto
desta premissa no resultado serd avaliada na andlise de sensi-
bilidade univariada, num intervalo entre 0% e 50% de pacien-
tes com tratamento profiltico.

Alguns pacientes em uso de cabazitaxel acabam desen-
volvendo a neutropenia febril, desta forma, o tratamento
ativo deste quadro clinico também foi considerado no trata-
mento dos eventos adversos.

Custo com a progressdo da doenca

No estado de progressao da doenca, considerou-se que to-
dos os pacientes receberiam tratamento ativo com predni-
solona, 10 mg por dia, via oral. Essa premissa esta em linha
com a conduta adotada no estudo clinico do acetato de
abiraterona (de Bono et al, 2011). Além disso, como a taxa
de progresséao de ambas as drogas analisadas € semelhante,
o tratamento apos a falha produz um incremento de custo
igual para ambos os tratamentos analisados.
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Custo com o acompanhamento
previsto para os pacientes

Custos com o acompanhamento dos pacientes foram con-
siderados no modelo. Esses custos consistem em consultas
com oncologista, testes de laboratdrio e de imagem e pro-
cedimentos diagnosticos relacionados com a monitorizagéo
do estado da doenca. A fim de determinar a frequéncia de
utilizacdo destes recursos na pratica clinica real, foram con-
sultadas as diretrizes de tratamento do cancer de prostata
da Associacdo Europeia de Urologia (AEU) (Heidenreich et
al, 2012), os ensaios clinicos de cada droga (de Bono et dl,
2011, de Bonoetal, 2010; Berry et al, 2002; Tannock et al., 1996;
Kantoff et al, 1999), as bulas de cada uma delas e um onco-
logista para validagdo dos dados. Na auséncia de informagao
sobre 0 seguimento de pacientes sem tratamento, assumi-
mos que o acompanhamento de pacientes sem tratamento
seria idéntico ao seguimento de pacientes em uso de drogas
orais. A logica por trés dessa suposicao é que acetato de abi-
raterona e prednisolona tém perfis de seguranca favoraveis
e, portanto, é provavel que o acompanhamento seja menos
relacionado ao tratamento, e mais a doenca e, portanto, esse
acompanhamento é menos provavel de mudar uma vez que
o término do tratamento ocorra.

Os custos de acompanhamento foram valorados com base
na CBHPM (CBHPM, 2012) e estao apresentados na Tabela 5.

Custo com eventos adversos

Os eventos adversos incluidos na andlise estdo descritos na
Tabela 6, com as respectivas taxas esperadas para cada pro-

Tabela5 Item de custo de acompanhamento

Custo médio por més

Livre de Progressao

Em tratamento com RS 366,82
cabazitaxel'

Apds o término do tratamento RS 268,93
com cabazitaxel?

Em tratamento com RS 268,93
acetato de abiraterona?

Apds progressao

Todos os tratamentos? RS 9747

' Composigao do custo: Consulta médica, hemograma, tempo de coagulagao,
tempo de protrombina, sédio, potassio, célcio, magnésio, antigeno especifico
prostatico total (PSA) e testosterona. Exames realizados a cada 3 semanas.
Glicose, lipidograma e cintilografia 6ssea. Exames realizados a cada 18 semanas.

? Composicao do custo: Consulta médica, hemograma, tempo de coagulagéo,
tempo de protrombina, sédio, potéssio, calcio, magnésio, antigeno especifico
prostatico total (PSA) e testosterona. Exames realizados mensalmente.

Glicose e lipidograma. Exames realizados a cada 3 meses. Cintilografia 6ssea,
radiografia de térax e eletrocardiograma. Exames realizados a cada 6 meses.

* Composicao do custo: Consulta médica, hemograma, tempo

de coagulagéo, tempo de protrombina, sédio, potéssio, célcio,

magnésio, antigeno especifico prostatico total (PSA), testosterona

e cintilografia dssea. Exames realizados a cada 6 meses.
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Tabela 6 Taxas de eventos adversos incluidos na andlise

Acetato de
abiraterona  Cabazitaxel
(de Bono (de Bono Custo por

Evento adverso etal.,2011) etal., 2010) evento
Neuropatia 0% 1% RS 148,72
Neutropenia 0% 82% RS$ 0,00
Neutropenia febril 0% 8% R$ 6.899,15
Trombocitopenia 1% 4% RS 1.212,61
Anemia 8% 11% RS 1.018,24
Edema 2% 1% RS 2,06
Hipocalemia 4% 0% RS 966,99
Hipertensao 1% 0% RS 807,31
Artralgia 4% 1% RS 22,83
Astenia 2% 5% R$ 0,00
Diarreia 1% 6% RS$ 291,13
Dispneia 1% 1% RS 1.932,13
Fadiga 8% 5% RS 0,00
Nausea 2% 2% R$ 1.385,81
Vomito 2% 2% R$ 599,31

tocolo de tratamento e custo esperado de tratamento. As
incidéncias esperadas de eventos adversos foram obtidas
dos estudos clinicos (de Bono et al., 2011; de Bono et al., 2010).
Foram considerados somente eventos adversos graus 3 e 4
com impacto em termos de custo.

O padrao de tratamento de eventos adversos foi obtido a
partir da opinido de especialistas. Os custos de procedimen-
tos foram obtidos da CBHPM (CBHPM, 2012) e 0s custos com
medicamentos foram estimados a partir da lista CMED (An-
visa, 2012b).

Os custos unitarios dos eventos adversos foram ponde-
rados pela incidéncia estimada de cada evento para os pro-
tocolos de tratamento, e chegou-se ao custo estimado de
eventos adversos para cada comparador. Os custos de even-
tos adversos foram considerados somente para o primeiro
ciclo de tratamento.

Andlise de sensibilidade

Um importante elemento em um estudo econdmico para a
tomada de deciséo é a quantificacdo da incerteza envolvida
no mesmo e a identificacdo das varidveis que mais afetam
essa incerteza. A andlise de sensibilidade objetiva identificar
as variaveis com maior impacto sobre os resultados do mode-
lo. Andlise de sensibilidade univariada e probabilistica foi rea-
lizada para validar os resultados desta avaliacdo econémica.
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Resultados

Andlise de Custo-Efetividade

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de
tratamento foram medidos pela razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de
tratamento especificas, como o custo adicional proporciona-
do pelo medicamento em analise dividido pelo ganho adi-
cional em saude alcangado pelo mesmo. Os resultados estao
apresentados na Tabela 7.

Com relagdo aos custos de tratamento, observa-se que
no horizonte de tempo lifetime o acetato de abiraterona esta
associado a uma reducdo de R$ 12.905 quando comparado
ao cabazitaxel. Deste valor, 51% referem-se aos gastos com
aquisicao dos medicamentos em questdo, 15% a gastos com
infusdo e 34% a prevencao e tratamento de eventos adver-
sos. A Figura 3 apresenta como esta distribuida a reducao
dos custos.

Tabela7 Resultado clinico e econdmico no horizonte
de tempo da andlise (life-time)

Acetato de

abiraterona  Cabazitaxel Incremental
Sobrevida (ano)
SLP 0,7331 0,7331 -
SG 1,3559 1,2895 0,0664
QALY 0,7977 0,7329 0,0647
Custos (RS)
Medicamento RS 75944 RS 82.583 -RS 6.638
Pré-QT e infusao RSO RS 1992 -R$ 1992
Medicamentos RS 366 RS 3.761 -R$ 3.395
concomitantes
Eventos adversos RSO RS 589 -RS 589
incrementais
(baseline: acetato
de abiraterona)
Follow-up RS 3.260 RS 3.550 -RS$ 290
TOTAL RS 79.571 RS 92475 -R$ 12.905
RCEI Cost-saving

QALY: Ano de vida ajustado para qualidade; RCEl: Razdo de Custo-Efetividade
Incremental; SLP: Sobrevida livre de progressao; SG: Sobrevida global.
R$ 14.000
R$ 12.000
R$ 10.000 51%
R$ 8.000
R$ 6.000 100%

R$ 4.000 34%

R$ 2.000

Prevencao/ Infusao
Tramento de EAs

Total Aquisicdo de
medicamento

Figura 3 Composicao dos custos incrementais

J Bras Econ Saude 2012;4(3):444-453



Em relacdo a eficécia, o acetato de abiraterona apresen-
tou um perfil melhor que o grupo em tratamento com caba-
zitaxel, com um aumento de sobrevida estimado de 24,2 dias
(0,0664 anos) e melhorando a qualidade de vida dos pacien-
tes (@umento de 0,0647 QALYs).

Analise de sensibilidade

A anélise de sensibilidade probabilistica considera variacdes
de diversos parametros por vez, e foi realizada através da
atribuicdo de uma distribuicao de probabilidade apropriada
para cada um dos parametros analisados. Para os parametros
de eficacia (probabilidade de eventos) e taxa de desconto foi
atribuida a distribuicdo de probabilidade Beta, para os para-
metros de custos foi atribuida a distribuicdo de probabilida-
de Gama.

A andlise de sensibilidade probabilistica foi calculada com
1.000 simulacées. Os resultados foram avaliados e classifica-
dos em: Quadrante 1 (efetividade incremental > 0 e custo
incremental > 0); Quadrante 2 (efetividade incremental < 0 e
custo incremental > 0); Quadrante 3 (efetividade incremental
< 0 e custo incremental < 0) e Quadrante 4 (efetividade in-
cremental > 0 e custo incremental < 0). Os resultados estdo
apresentados na Figura 4.

Observa-se que os resultados concentram-se no qua-
drante IV: mais efetivo com menor custo. Tem-se 18,1% dos
resultados no quadrante | (abiraterona é mais cara e mais efe-
tiva), 5,7% no quadrante Il (@biraterona é mais cara e menos
efetiva), 18,6% no quadrante Il (@biraterona é mais barata e
menos efetiva) e 57,6% no quadrante IV (abiraterona é mais
barata e mais efetiva, cenario dominante).

Observa-se que, considerando uma disposicao a pagar
de pelo menos RS 30.000 por ano de vida salvo, a andlise
mostra que 80% das iteragdes da andlise de sensibilidade

30000 - Abiraterona versus Cabazitaxel
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probabilistica tiveram como resultado uma razao de custo
efetividade incremental inferior a este limite de disposicao a
pagar. Se a disposi¢do a pagar for zero, a andlise mostra que
existe uma probabilidade de 76,2% do resultado da andlise
estar dentro desta realidade.

Andlise de sensibilidade univariada também foi desen-
volvida para avaliar o impacto de se considerar o reaprovei-
tamento do frasco de cabazitaxel no resultado da avaliagdo
econdmica. O resultado de custo-efetividade, caso seja assu-
mido que o frasco de cabazitaxel pode ser reaproveitado, ou
seja, cada paciente usa 47 mg por dose e apenas o custo des-
tas 47 mg é considerado por paciente por dose e ndo mais
o custo do frasco inteiro (60 mg), é ainda dominante para
acetato de abiraterona. Outros parametros também foram
avaliados e o resultado mostrou que mesmo variando estes
parametros, abiraterona é dominante em comparacao ao tra-
tamento com cabazitaxel, exceto quando consideramos que
a abiraterona ndo tem beneficio em comparagao a predni-
solona (HR = 1) ou quando assumimos que o cabazitaxel é
mais efetivo que a abiraterona (HR = 0,5 vs mitoxantrona). Os
parametros avaliados estdo apresentados na Tabela 8.

Discussao

O tratamento de pacientes com cancer de préstata metas-
tatico resistente a castracdo pos-falna da primeira linha de
quimioterapia com docetaxel passou por profundas mu-
dancas nos ultimos anos. Em Outubro de 2010 foi aprova-
do pela ANVISA o cabazitaxel, a primeira opgao terapéutica
gue demonstrou ganho de sobrevida nos estudos clinicos,
constituindo-se um marco para o tratamento de pacientes
com CPRC pds-falha do docetaxel. Posteriormente, a ANVI-
SA aprovou em Novembro de 2011 o acetato de abiraterona
para a mesma indicacdo de uso. Neste contexto, o presente
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Figura 4 Resultado da andlise de sensibilidade considerando o
desfecho de anos de vida: Plano de Custo-Efetividade
Incremental
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Figura 5 Curva de Aceitabilidade
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Tabela8 Parametros avaliados na andlise de sensibilidade

Resultado: Resultado:
Parametro Caso Base Limite inferior Limite superior Lim inferior Lim superior
Horizonte de tempo 10 1 ano 5 anos Dominante Dominante
Taxa de desconto: custo 5,0% 0% 10% Dominante Dominante
Taxa de desconto: efetividade 5,0% 0% 10% Dominante Dominante
HR SG: Abiraterona vs prednisolona 0,649 0,5 1 Dominante Abiraterona é
mais barata e
menos efetiva
HR SG: Cabazitaxel vs mitoxantrona 0,703 0,5 1 Abiraterona é Dominante
mais barata e
menos efetiva
Superficie Corporal 1,89 1,512 2,268 Dominante Dominante
Utility CPRC metastatico 0,610 0,49 073 Dominante Dominante
Utility CPRC metastatico pds-progressao 0,485 0,39 0,58 Dominante Dominante
Profilaxia neutropenia febril 25% 0% 50% Dominante Dominante
Taxa de reaproveitamento do frasco 0% 0% 100% Dominante Dominante

trabalho teve como objetivo auxiliar a tomada de decisdo
utilizando como critério a razdo de custo-efetividade incre-
mental, um desfecho amplamente utilizado em andlise de
Economia da Saude.

De acordo com os resultados do presente trabalho, o tra-
tamento do cancer de préstata metastatico resistente a cas-
tracdo, apos falha a docetaxel, com acetato de abiraterona é
mais efetivo e requer um custo menor em comparagao ao
grupo em tratamento com cabazitaxel e, segundo a Orga-
nizacdo Mundial de Saude (OMS, 2012), pode-se dizer que
acetato de abiraterona é cost-saving (dominante) em compa-
ragcao ao tratamento com cabazitaxel.

Até onde os autores verificaram, esta é a primeira anali-
se de custo-efetividade avaliando o tratamento de pacien-
tes com cancer de prostata pos-falha do docetaxel a partir
de dados brasileiros. Também néo foi encontrado nenhum
artigo publicado em periédicos cientificos considerando os
mesmos comparadores e populagado-alvo. Uma busca pela
literatura encontrou dois estudos que foram apresentados
como pdster em congressos internacionais, cujas conclusdes
estao em linha com esta andlise.

Leslie Wilson e colaboradores apresentaram recentemen-
te no Congresso Europeu de Economia da Saude (European
Congress on Health Economics 2012) um trabalho que avaliou
a relacdo custo-efetividade de abiraterona e cabazitaxel no
tratamento do cancer de préstata metastatico resistente a
castracao nos EUA sob a perspectiva da sociedade. Este es-
tudo apresentou resultados divergentes de nosso estudo. Os
pesquisadores mostraram que cabazitaxel apresenta maior
custo e maior efetividade que a abiraternoa, com uma RCEl
de cerca de USS 925K/QALYS e USS 378K/LYS, enquanto o
presente estudo demonstrou que a abiraterona é mais efe-
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tiva que o cabazitaxel a um menor custo. Entretanto, as con-
clusbes dos autores foram semelhantes as nossas, j& que eles
consideraram que o cabazitaxel ndo se mostra custo efetivo
comparado com qualquer uma das alternativas de tratamen-
to (Wilson et al,, 2012).

J& Persson et al, em trabalho apresentado no congresso
internacional da ISPOR, obteve resultados em linha com os
deste estudo. Os pesquisadores estimaram que o acetato de
abiraterona apresenta menor custo (economia de € 1.100) e
maior efetividade (0,11 QALY) quando comparado ao cabazi-
taxel no tratamento do cancer de prostata metastatico resis-
tente a castragdo sob a perspectiva da sociedade na Suécia,
sendo portanto a op¢do terapéutica dominante (Persson et
al, 2012).

Um dos pontos fortes do estudo foi a possibilidade de
avaliar todos os custos médicos diretos relacionados aos pa-
cientes. Considerando o melhor perfil de seguranca do ace-
tato de abiraterona, foi observado que 34% da economia de
custos gerada na comparacdo entre acetato de abiraterona e
cabazitaxel foi devido ao tratamento e prevencdo de eventos
adversos e, portanto, limitar a analise ao custo de aquisicdo
das terapias (abiraterona vs. cabazitaxel) resulta em subesti-
macao dos custos. A andlise de sensibilidade mostrou que os
resultados se mantiveram robustos frentes as incertezas do
modelo, sendo que a probabilidade de o acetato de abira-
terona ser dominante é 10 vezes maior que a probabilidade
de a mesma ser dominada frente ao cabazitaxel (dominante
57,6% vs 5,7% dominada).

Entretanto, este trabalho apresenta algumas limitacoes.
Considerando que ndo hd estudos head-to-head compa-
rando o acetato de abiraterona ao cabazitaxel e que uma
meta-analise de rede também nédo pdde ser conduzida pela
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auséncia de estudos clinicos que viabilizassem a criacdo da
rede, a principal limitagdo estd na comparacao indireta que
foi assumida nesta andlise, que pode ter tanto subestimado
quanto supervalorizado os resultados de sobrevida global.
Outra limitacédo foi a impossibilidade de comparar a SLP devi-
do as diferentes definicdes adotadas nos estudos. A premissa
adotada de assumir igual efetividade em SLP para ambos os
grupos sendo comparados tende a subestimar os resultados
de SLP do acetato de abiraterona e/ou superestimar os do
cabazitaxel.

Conclusao

A andlise de custo-efetividade realizada mostrou que o tra-
tamento com acetato de abiraterona tem maior beneficio e
menor custo comparado ao cabazitaxel (cost-saving).
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RESUMO

Objetivo: Elaborar uma matriz de deciséo, utilizando custos e fatores relacionados a qualidade em ser-
vicos publicos de saude, para auxiliar na andlise da incorporacao de um equipamento de ressonancia
magnética. Métodos: Os célculos foram realizados pela Andlise de Custos pelo Ciclo de Vida, e pelos
custos hospitalares correntes, para dois cenarios: aquisicdo do equipamento ou terceirizacdo do servi-
¢co. Estipulou-se o ciclo de vida do equipamento em dez anos, a taxa anual de depreciacdo em 10%, o
desconto em 10% ao ano e um incremento anual de exames de 10%. Resultados: Para o gestor esta-
dual, praticando servico terceirizado, o custo anual de 1440 exames foi estimado em R$1.211.040 e 0
custo unitario médio do exame em R$841. Considerando a aquisicao e implantacao de servico proprio,
e 0s calculos realizados pelo ciclo de vida, o custo anual total foi estimado em R$1.169.280 e o custo
unitario médio do exame em R$812. Para o primeiro cenario (servico préprio) o Valor Presente Liquido
foi estimado em R$ - 7.586.892,00 e para o segundo cenério (servico terceirizado) em RS - 8675.617.
A diferenca entre os dois cenarios foi de RS - 1.088.725,00. Os demais critérios a serem considerados,
como as dimensdes técnica, interpessoal e ambiental, foram contemplados em um questionario a ser
aplicado com servidores e acompanhantes, cujos resultados deverdo compor a Matriz de Deciséo.
Conclusées: No momento o servico proprio é o mais vidvel do ponto de vista econdmico-financeiro,
com o Ponto de Equilibrio Financeiro atingido a partir do quinto ano do ciclo. Para completar a Matriz
de Decisao, um questionario contemplando fatores de qualidade em servicos (dominios percepcéo e
satisfacdo) deverd ser aplicado com os clientes internos (servidores) e externos (acompanhantes), cujos
resultados deverdo ser analisados quando da tomada de deciséo.

ABSTRACT

Objective: To develop a decision matrix, using costs and factors related to quality on public health
services as an aid in the analysis of incorporation of an MRI. Methods: The calculations were carried
out by means of the Life Cycle Cost Analysis and the current hospital costs, for two scenarios: acquisi-
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tion of equipment or outsourcing service. The life cycle of the equipment was stipulated in ten years,
the annual depreciation at 10%, the discount factor at 10% per year and an annual increase of 10%
of examinations. Results: For the state manager, practicing outsourced service, annual cost of 1440
tests was estimated at R$1,211,040, and the average unit cost per test in R$841. Considering the ac-
quisition and deployment of service itself, and the calculations made by the Life Cycle Cost Analysis,
the total annual cost was estimated at R$1,169,280 and the average unit cost per test in R$812. For
the first scenario the Net Present Value was estimated at R$ -7,586,892.00 and the second scenario at
R$-8,675,617. The difference between the two scenarios was at RS -1.088.725,00. Other criteria to be
considered, technical, interpersonal and environmental factors, were included in a questionnaire to
be applied to other stakeholders and companions, whose results might compose the decision pro-
cess. Conclusions: At the time the own service is the most feasible from the economic and financial
standpoint, with the Financial Breakeven Point reached at the fifth year of the cycle. To complete the
Decision Matrix, a questionnaire on Service Quality (perceptions and satisfactions domains) will be
applied to internal (servers) and external (companions) clients, whose results should be considered
when making any decision.

Introducao

Mudangas continuas ocorrem no sistema de salde, como
resposta a sociedade, a qual se empenha em melhorar o
acesso, a qualidade e o custo-eficiéncia deste sistema (Silva,
2003).

A tecnologia médico-hospitalar é reconhecida como um
importante elemento desta transformacdo, como também
se reconhece sua contribuicdo no aumento dos custos de-
corrente de sua utilizacdo, suscitando um particular interesse
em avaliar todos os impactos que produz no sistema de sau-
de uma tomada de decisao no sentido de incorpora-la ou
substitui-la (Vianna, 2007).

Neste contexto, 0s equipamentos de ressonancia mag-
nética (RM) séo muito necessarios e se tornaram a opgao de
escolha para avaliacdo de muitas condi¢des de saude. Infeliz-
mente 0s Mesmos, s&o extremamente caros e nao disponi-
veis em todas as instituicoes.

As indicacbes de RM atualmente ja estdo definidas para
algumas indicagdes clinicas como esclerose multipla (Filippi,
2006); tumores hipofisarios, cerebelares e cerebrais (Ment,
2002); infeccdes no cérebro, medula espinhal ou articulacdes
(Frank, 2002); lesdes ligamentares (French, 2007); lesdes no
ombro (Murtagh, 2005); Tendinites (Murtagh, 2006); massas
nos tecidos moles (May, 2000); tumores &sseos, cistos e hér-
nias de disco na coluna vertebral (Gilbert, 2004 a e b); derra-
mes em seus estagios iniciais (Murtagh, 2006).

Algumas indicacdes, em situagdes especiais, ainda de-
pendem de melhores estudos para comprovacao de efeti-
vidade, apesar das avaliagdes preliminares serem favoraveis a
RM, comparando-se a outras tecnologias (Jordan, 1995; Sch-
lesinger, 1996; Mushlin, 1997; Serra, 1998; White, 2000; Bryan,
2001; AHRQ, 2002; Haramati, 2002; loannidis, 2002; INAHTA,
2003; Kaltenthaler, 2004; Mordn 2004; Sandrini, 2004; Sharma,
2004; CCO, 2006a; CCO, 2006b; Gupta, 2006; Murtagh, 2006).

Entretanto, pelo elevado custo de aquisicao destes equi-
pamentos, 0s mesmos nao estdo disponiveis para todas as
instituicdes de saude, sendo frequente a compra comparti-
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lhada ou terceirizacdo de servicos no inicio do seu uso. Se
por um lado é uma alternativa para instituicbes pequenas,
com o incremento No Uso esta opgao também se torna dis-
pendiosa e consumidora de logistica extra para execucao.
Neste sentido, uma analise detalhada de diferentes opg¢oes
na perspectiva econdmica pode ser Util para o gestor toma-
dor de deciséo.

Incorporacao de tecnologias em saude

Apesar de nos ultimos anos os médicos reconhecerem a
importancia de oferecer uma assisténcia médica mais custo-
-efetiva, raramente este objetivo é atingido devido a ausén-
cia de dados suficientes sobre a relacdo custo-efetividade das
alternativas estratégicas diagnosticas e terapéuticas.

Quando do planejamento para aquisicdo de uma tecno-
logia é necessario se conhecer o impacto do custo, gerado
ao longo do tempo de sua utilizagdo manutencéo e suporte,
considerando seu ciclo de vida. Apenas a avaliacdo do custo
de aquisicdo, ou de adaptacdo da érea fisica ou outros itens
que influenciam em seu custo operacional, isoladamente, ndo
fornecem os subsidios suficientes para a tomada de decisdo.

Inclusive questdes intangiveis devem ser levadas em
consideragdo nesta analise, pois o conforto e a seguranca da
realizacdo de alguns procedimentos no préprio Estabeleci-
mento Assistencial de Saude (EAS) podem superar a questao
financeira, quando comparados com a terceirizacdo para a
prestacdo de um servico desta natureza, fora de suas instala-
¢oes (Chakravarty & Naware, 2008).

No Brasil, o Ministério da Saude editou a Portaria 1.101/
GM, em 12 de junho de 2002, para estabelecer parametros
assistenciais a serem utilizados pelo Sistema Unico de Satide—
SUS com recomendacdes e referéncias para os calculos de
cobertura assistencial ambulatorial e a quantidade prevista
para equipamentos médico-hospitalares.(IBGE, 2009).

Entretanto, os mecanismos adotados pelo poder publico
visando garantir o uso controlado das tecnologias tém mos-
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trado baixo impacto. Observa-se na literatura que os autores
que estudam a avaliagao tecnolégica em salde pasam a de-
fender a necessidade de politicas baseadas em evidéncias,
admitindo a necessidade de adotar novas formas de articula-
cao entre as dimensodes técnicas e politicas da atencao a sau-
de, e a participacdo dos gestores, profissionais e a populacéo,
em todos os niveis, nas decisdes de incorporacao e utilizacao
de tecnologias (Novaes, 2006).

Entretanto, esta ndo é ainda a realidade brasileira ape-
sar dos avancos e dos esforcos patrocinados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), pela Secretaria de
Assisténcia a Saude do Ministério da Saude (SAS-MS) e pela
Agéncia Nacioanal de Saude Suplementar (ANS), por conta
da auséncia de articulagdo entre estas esferas, ou destas com
agéncias internacionais. A formulagao de politicas comuns e
mecanismos regulatérios articulados permitiriam o alcance
do objetivo comum se o ciclo de vida de tecnologias emer-
gentes e futuras tivessem um feitio e um efeito na saude que
correspondesse aos interesses da populacao (Silva, 2003).

Avaliacao econémica em saude

Tipos de analise econdmica aplicadas na area da salde:

- Custo-efetividade ou custo-utilidade: os desfechos mo-
netdrios e de saude s&o medidos separadamente e o
valor relativo de uma intervencéo é mensurado como
o custo adicional para atingir um beneficio em termos
financeiros ou este em relacdo a morbidade ou qualida-
de de vida, comparados com estratégias alternativas.

- Custo-identificacdo ou custo-minimizacdo: avaliacdo ex-
clusiva dos custos, assumindo beneficios iguais para to-
das a alternativas, ignorando desfechos ndo econémicos.

- Custo-beneficio: avalia custos e beneficios relaciona-
dos a saude, estabelecendo valores monetarios para
os desfechos (inclusive sobrevida), acarretando muitas
obje¢des éticas e por isto rejeitado na maioria das ava-
liagdes nesta area (Bonis, 2010).

Quando ndo se pretende avaliar desfechos mas apenas
os custos de determinada intervencdo, procedimento ou
equipamento, a metodologia a ser empregada se restringe a
analise de viabilidade do projeto, quando Unico, ou de proje-
tos concorrentes. Neste caso, a base da avaliagdo sera sobre
qual o mais vidvel, ou mesmo a inviabilidade dos mesmos.

Investimentos: modelos financeiros
e avaliacao de projetos

As principais técnicas de andlise de investimento se baseiam
no conceito de fluxo de caixa, o qual tem diferencas em rela-
¢ao ao conceito de lucro, que é um conceito contabil.

O fluxo de caixa da andlise de investimentos é um flu-
x0 de caixa projetado, ou seja, uma estimativa de ganhos ou
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perdas futuros, uma vez que o projeto de investimento ainda
néo foi implantado, é apenas uma possibilidade futura.

O lucro contabil por sua vez ndo atende esse critério, pos-
to que, por definicdo, s6 se contabilizam valores ja ocorridos.
Em outras palavras o fluxo de caixa projetado trata do futuro,
enquanto o lucro contabil trata do passado.

Existemn métodos avaliativos de projetos de investimen-
tos, dos mais simples aos mais sofisticados, porém desta-
cam-se cinco principais, 0s que sdo os mais utilizados e
disseminados: Periodo de Retorno (payback), Retorno sobre
Investimento (Return on Investment, ROI), Valor Presente Li-
quido (VPL), Taxa Interna de Retorno (TIR) e Andlise de Custos
pelo Ciclo de Vida (ACCV).

Periodo de Retorno (payback) - tem como pressuposto
avaliar o tempo que o projeto demorard em retornar o total
do investimento inicial. Quanto mais rapido o retorno, menor
0 payback e melhor o projeto. Pode ser empregado em pro-
jeto Unico ou em projetos concorrentes e excludentes. E con-
siderado vidvel do ponto de vista econdmico-financeiro o
projeto que apresentar o menor payback em relagao ao tem-
po previamente estipulado como minimo. Este método tem
uma conotacédo de recuperacdo do investimento financeiro,
e consequentemente, a afericdo de lucro sobre o investido, a
partir do payback (Olivo, 2010). Entretanto, este método ndo
permite aferir qual o resultado do investimento apds o peri-
odo do payback, bem como néo possibilita calcular o Valor
Temporal do Dinheiro (Time Value of Money), ou seja, o valor
atualizado do investimento, ao final do periodo sob analise.
Portanto, para projetos com maiores ciclo de vida este méto-
do nao tem aplicabilidade (ECONorthwest's Portland, 2004).

Retorno sobre Investimento (Return On Investment,
ou ROI) - é um método bastante utilizado em andlise finan-
Ceira e representa, em suma, o inverso do Periodo de Retorno,
representado em percentual, ou seja, 1/payback, e possui as
mesmas limitagdes, néo é aplicavel para projetos com maio-
res ciclos de vida e ndo permite o caculo do Valor Temporal
do Dinheiro (ECONorthwest's Portland, 2004).

Valor Presente Liquido (VPL) - utiliza os principios de
matemadtica financeira, calculando o valor presente do fluxo
de caixa do investimento. Este método é chamado de liqui-
do, pois considera o fluxo total com as saidas (investimentos)
e entradas (retornos) descontadas a uma taxa de atratividade.
Apds a montagem do fluxo de caixa, adota-se uma taxa de
desconto, também conhecida como Taxa Minima de Atrativi-
dade (TMA) para trazer o fluxo de caixa a valor presente.

ATMA, em geral, representa o custo do dinheiro no tem-
po ou ainda o custo das oportunidades perdidas, o chamado
‘custo de oportunidade”, j& que estes recursos poderiam ter
sido utilizados em outro investimento. Assim, ao realizar-se
um investimento, perde-se a oportunidade de realizar um
outro investimento, ou seja, hd um custo de oportunidade,
a perda do retorno do investimento que nao foi realizado.

J Bras Econ Saude 2012;4(3):454-469



Taxa Interna de Retorno (TIR) - é um método similar
ao VPL, ou seja, utiliza a mesma légica de calculo, contudo
apresenta os resultados em porcentagem e ndo em valores
monetarios.

Mesmo com calculadora, nem sempre é possivel obter-se
a TIR. Quando ha mais de uma inversdo de sinais no fluxo de
caixa, pode haver multiplas raizes da equacéo e nenhuma raiz
real, ou seja, ndo sera possivel calcular a TIR. Pode-se concluir
que tanto a TIR quanto o VPL sdo os melhores métodos de
andlise de investimento, tecnicamente soélidos e consisten-
tes, diferentemente do payback, que apresenta sérias falhas
técnicas. Apesar da TIR ndo ser tecnicamente inferior ao VPL,
seu cdlculo é bastante mais complexo e trabalhoso, fazendo
muitas vezes que o VPL seja o método mais recomendado, ja
que é tecnicamente muito superior ao payback e ao ROl e de
calculo menos complexo que a TIR (Olivo, 2010).

Analise de Custos pelo Ciclo de Vida (ACCV) - fornece
um método simples para avaliar duas ou mais alternativas,
quando os seus custos variam em magnitude e em tempo.
Utiliza também o VPL e é definida como o custo total de
possuir, operar, manter e, eventualmente, dispor do sistema/
equipamento em determinado periodo de tempo. O resulta-
do final da ACCV é um valor de custo submetido ao desconto
estabelecido (TMA, ou Fator de Desconto) e que permite aos
agentes decisores escolher entre as alternativas baseados em
um Unico nimero, obtido por este método, para cada alter-
nativa em estudo, que devem ser mutuamente exclusivas.

Para o cdlculo da ACCV s&o necessdrias oito etapas ba-
sicas: identificar as alternativas; identificar a linha de base;
determinar o tempo de atividade; determinar o periodo de
estudo; estimar todos os custos envolvidos na instalacdo e
manutenc¢ao; computar os custos do ciclo de vida; comparar
os resultados entre os projetos; e considerar retornos e custos
Nnao monetarios.

Algumas questdes ndo afloram de forma proeminente
quando da andlise por outros métodos de custeio. Entretan-
to, a metodologia da ACCV leva em consideracdo 0s custos
indiretos (custos futuros), inclui a questdo temporal, ou seja, a
expectativa de desvalorizacdo do equipamento ao longo do
tempo, as possiveis taxas de juros ou de inflacdo neste peri-
odo, além da produgao quantitativa do servico, esta sendo
a fonte de entrada de recursos, ou retorno, do investimento
(Chakravarty & Naware, 2008).

Portanto, a ACCV é aplicavel a questao de aquisicao de
equipamentos médico-hospitalares de alto custo, pois con-
sidera, no conjunto da avaliacdo, mais itens que outros mo-
delos, com isto evitando, ou minimizando, a possibilidade
de erros na tomada de decisdo. Importante ressaltar que o
ciclo de vida, ou ciclo de vida util, dos equipamentos deste
porte, ndo significa que o mesmo se tornara inoperante apos
este tempo mas, com o avango tecnoldgico observado nos
tempos atuais, a expectativa é de que, ao final deste ciclo, o
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equipamento esteja obsoleto e necessitando ser susbtituido
ou submetido a uma atualizacao tecnoldgica, o que € possi-
vel para a grande maioria dos equipamentos que possuem
componentes eletrdnicos e softwares que podem ser modi-
ficados e modernizados.

Quando se trata do setor publico de saude, que néo al-
meja lucros em seus investimentos, conhecer as opcdes que
atinjam o objetivo principal, com o menor custo possivel, e
se possivel com equilibrio financeiro, permitird uma melhor
aplicacdo dos recursos disponiveis.

As questdes sociais que permeiam estas decisdes deve-
rdo sempre compor a andlise sem o viés politico, mormente
subjacente, de forma que os gestores possuam ferramentas
técnicas, abrangentes e robustas, para suas analises e toma-
das de deciséo.

Ponto de Equilibrio (PE) - equivale ao lucro varidvel. E
a diferenca entre o preco de venda unitario do produto e
0s custos e despesas varidveis por unidade do produto. Isto
significa que, em cada unidade vendida, a empresa terd um
determinado valor de lucro. Multiplicado pelo total das ven-
das, teremos a contribuicdo marginal total do produto para o
lucro da empresa.

Ponto de Equilibrio Financeiro (PEF) - quando den-
tro dos Custos Fixos, existem variagdes patrimoniais que nao
significam desembolsos para a empresa, mas que, de acordo
com os Principios Contabeis, estas variagdes devem figurar
no resultado do exercicio, sendo confrontados com as recei-
tas, porque contribuiram para a constituicdo da mesma, sen-
do um exemplo classico a depreciagao.

Para o célculo do PEF utiliza-se a formula: custos fixos to-
tais, dos quais subtrai-se o valor da depreciacao, e este resul-
tado é dividido pelo custo unitério marginal, ou seja, a receita
unitéria do produto (ou servico) multiplicado pelo percentu-
al da Margem de Contribuicdo (%MCQ).

Para calcular o percentual da MC utiliza-se a formula: re-
ceita, da qual subtrai-se os custos varidveis, cujo resultado é a
MC, que é transformada em percentual da receita, obtendo-
-se, entdo, 0 %MC. Para se conhecer o custo unitario margi-
nal, multiplica-se o custo final do produto, ou servico, pelo
%MC (Ponto de equilibrio, 2009).

Depreciacao - é uma despesa que deve ser considerada
guando um bem corpéreo € adquirido para uso operacional
da empresa e vai perdendo seu valor no decorrer do tempo,
pelo desgaste natural com o uso, pela acdo da natureza e
pela obsolescéncia. Em geral, para maquinas e equipamen-
tos, como os médico-hospitalares, esta taxa é estabelecida
em 10% ao ano, ou seja, 10 anos de vida util, (Engenharia na
Saude, 2009).

Custo de oportunidade - um termo usado em econo-
mia para indicar o custo de algo em termos de uma opor-
tunidade renunciada, ou seja, o custo, até mesmo social,
causado pela rendncia do ente econdmico, bem como 0s
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beneficios que poderiam ser obtidos a partir desta oportu-
nidade renunciada ou, ainda, a mais alta renda gerada em
alguma aplicacéo alternativa.

O custo de oportunidade foi definido como uma expres-
sdo "da relacao basica entre escassez e escolha". Sao custos
implicitos, relativos aos insumos que pertencem a empresa e
que ndo envolvem desembolso monetario. Esses custos sdo
estimados a partir do que poderia ser ganho no melhor uso
alternativo (por isso sdo também chamados custos alternati-
VO ou custos implicitos). Os custos econdmicos incluem, para
além do custo monetario explicito, os custos de oportunida-
de que ocorrem pelo fato dos recursos poderem ser usados
de formas alternativas.

Em outras palavras, o custo de oportunidade representa
o valor associado a melhor alternativa ndo escolhida (Suces-
soNews, 2008).

Qualidade em servicos: indicadores
e padroes de qualidade no
setor publico de saude

As organizacdes publicas que prestam servicos de saude
deveriam ter as mesmas diretrizes, em termos de qualidade,
que as demais. Entretanto, como nao havia esta cultura dis-
seminada, em 13 de junho de 2000 foi promulgado o Decre-
to n. 3.507, da Presidéncia da Republica, que estabeleceu os
Padrées de Qualidade e definiu as diretrizes normativas para
os referidos padrées de atendimento prestado pelos érgaos
da Administracdo Publica Federal direta, indireta e fundacio-
nal, que atendessem diretamente ao cidadao. Estas diretrizes
estdo fundamentadas na politica do Programa de Qualidade
do Servico Publico — PQSP que, por seu turno, versa sobre a
participagao do usuério na busca de um melhor atendimen-
to desse Setor (Ministério da Saude, 2002). O objetivo do es-
tabelecimento de padrées foi a melhoria no atendimento ao
cidadéo (Ministério da Saude, 2002).

A importancia da medida da qualidade em servicos de
saude foi muito bem conceitualizada em 1966, em um artigo
de Avedis Donabedian (Friedberg, 2011), o qual dividiu-a em
trés categorias: desfechos, representando a meta principal
em saude, incluindo a quantidade e a qualidade de vida; os
processos dos cuidados, representando a oferta de servicos
clinicos especificos; e a estrutura, representando as caracte-
risticas individuais, ou organizacionais, dos prestadores do
servico, bem como das instalagbes onde 0os mesmos sé&o
ofertados (Friedberg, 2011).

Adicionalmente, desfechos intermediérios, também po-
dem ser medidos, mas sdo condi¢ées clinicas que nao refle-
tem diretamente a quantidade ou a qualidade de vida dos
pacientes, mas sua obtencao pode determinar melhorias nos
desfechos principais, como morbidade e mortalidade, por
exemplo (Friedberg, 2011).
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Conhecer a percepcdo dos clientes internos (funciona-
rios) e externos (usuarios), a respeito da qualidade do servico
publico, pode ser um primeiro passo para o desenvolvimen-
to de agdes que desencadeardo melhorias (Fadel, 2009).

A administracao da qualidade das organizacoes de salde
tem como resultados esperados a melhoria da eficiéncia e do
uso dos recursos (Lima, 1998).

De acordo com Vuori (1991), qualidade denota um gran-
de espectro de caracteristicas desejaveis de cuidado, que
incluem: efetividade, eficicia, equidade, aceitabilidade, aces-
sibilidade, adequacéo e qualidade técnico-cientifica.

Donabedian (1980) entende qualidade em trés dimen-
sdes: a técnica, a interpessoal e a ambiental. Segundo Regis
Filho e Lopes (1996), o setor salde como organizagao presta-
dora de servicos deve lancar mé&o de todos os recursos que
viabilizem um melhor desempenho, com uma melhor satis-
facao, tanto dos clientes externos quanto dos internos.

Um modelo que pode ser reproduzido para os hospitais
publicos é o de percepcdes da qualidade dos servicos e sa-
tisfacdo dos pacientes em hospitais de um pais em desenvol-
vimento, elaborado por Syed Saad Andaleeb (2001). Neste
estudo, 6 fatores de qualidade em servicos foram estudados,
em parte baseado no SERVQUAL, um instrumento de avalia-
¢do da percepcao e da satisfacdo dos usuarios, em paises de-
senvolvidos, elaborado em 1985 e posteriormente revisados
por diversos autores em 1985,1988 e 1991 (Parasumaran,1988)
e apos robusta andlise estatistica, considerados, naquele con-
texto, como determinantes para o gerenciamento e desem-
penho dos mesmos

N&o se trata apenas de organizar os servicos para a de-
manda, mas de ordené&-los para as necessidades dos clientes.
A incorporacao de novas tecnologias em um hospital de re-
feréncia pode ser considerada neste ambito, como um dos
fatores determinantes da qualidade de seus servicos, em prol
de seus clientes internos (servidores) e externos (pacientes e
acompanhantes, no caso de uma instituicdo pediatrica).

Matriz de Decisao

O processo de tomada de decisdo, além de importante, é
dificil, e deve ser justificavel, estruturado e permitir sua com-
preensdo, mesmo quando analisado no futuro. Geralmente
muitos critérios qualitativos sao levados em consideracéo, e a
identificacdo de quais os mais adequados, ou melhores, en-
volve uma valoragao consistente (Salustri, 2012).

Para estabelecer o peso de cada varidvel, é fundamental que
haja um ponto de referéncia e a partir dai definir qual o item
mais importante e qual o menos significativo (Salustri, 2012).

Este instrumento pode também ser aplicado na area da
sdude quando questdes qualitativas estao envolvidas na to-
mada de decisdo, como a qualidade dos servicos prestados,
por exemplo, mesmo que o processo basico seja um inves-
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timento, como a aquisicdo de um equipamento médico-
-hospitalar.

Neste artigo descrevemos um estudo de caso de uma
matriz de decisdo para aquisicdo de servico de ressonancia
magnética em um hospital da rede publica.

O Hospital Infantil Joana de Gusméo, da rede prépria da
SES de Santa Catarina, € um Estabelecimento de Assisténcia a
Saude (EAS) de nivel terciario, referéncia estadual, em média
e alta complexidade, localizado na capital do Estado, Floria-
nopolis. Esta instituicdo ndo possui, em seu parque tecnolod-
gico, equipamento de ressonancia magnética e néo ha RM
disponivel na rede publica na regido da Grande Florianépolis.

Partindo-se do pressuposto de que a incorporacdo de
tecnologia de ponta no HIJG é necessaria, tal como um equi-
pamento de RM, desenvolveu-se um conjunto norteador e
de suporte para os gestores das instancias pertinentes, para
auxilio na tomada de deciséo para a incorporagado desta
tecnologia neste EAS, tendo como base a metodologia de
Andlise de Custos pelo Ciclo de Vida (State of Alaska, 1999;
Chakravarty & Naware,2008).

Os objetivos deste estudo foram de elaborar um conjun-
to de critérios para embasar a deciséo dos gestores quanto a
incorporagao de um equipamento de RM no HIJG, da rede
propria da SES de Santa Catarina. Em detalhe, conhecer os
gastos dos gestores federal e estadual com os exames de
RM pelo atual sistema; estimar 0s custos e receitas (valores
de reembolso pagos para exames contemplados pelo SUS),
relacionados a incorporacdo do capital, ou seja, do equipa-
mento de RM, utilizando a metodologia da ACCV; organizar
0s critérios selecionados, e criar um conjunto norteador para
a tomada de decisdo, denominado de MATRIZ DE DECISAO
(MD) quanto a incorporacao desta tecnologia no HIJG.

Métodos

Para o desenvolvimento da MD foram utilizados os seguintes
fatores:

a) ldentificacdo de critérios técnico-cientificos conhe-
cidos e sabidamente efetivos na tomada de deciséo
para a incorporacao de equipamentos de RM, de acor-
do com servigos/organismos conhecidos e com expe-
riéncia no assunto;

b) Prospeccéo de evidéncias: procura sistematica em ba-
ses de dados, sitios especificos de instituicdes publicas
e privadas, sitios de busca e outros, sobre a incorpora-
cao tecnoldgica em saude, especificamente de equi-
pamentos de ressonancia magnética;

C) Levantamento dos aspectos relevantes que incidem
nos custos, e utilizados em sua contabilizacao:

c.l) Fatores econdmico-financeiros
c.1.1) Custos iniciais de capital: valor do inves-
timento para a compra e instalacéo do
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equipamento, em que estdo incluidos: pre-
paracao do espaco fisico, de acordo com as
normas sanitarias, técnicas e legais vigentes;
valor de revenda: estimado pela deprecia-
cao em 10 anos, estabelecido como o ciclo
de vida util do equipamento; custos de insu-
mos; efeitos dos reembolsos: de acordo com
a tabela de pagamentos do SUS no ano de
2010; custos com pessoal; e custos da retira-
da do equipamento uma vez terminado seu
ciclo de vida util.

c.2) Fatores qualitativos: variveis relevantes do ponto
de vista organizacional e gerencial, derivados da
gestao pela qualidade e reconhecidos como im-
prescindiveis as praticas de gestdo contemporane-
as, tanto para entidades privadas como publicas,
abrangendo a percepcao dos clientes internos e
externos em trés dimensdes:técnica, interpessoal
e ambiental. Estes fatores serdo avaliados por meio
de um questionario estruturado, auto-aplicavel, a
ser respondido pelos servidores e pelos acompa-
nhantes de pacientes que serdo submetidos a este
exame, de forma paritaria. Os servidores serdo de
todos os niveis, que atuam no periodo diurno e no-
turno do servico de radiologia e no periodo diurno
dos demais, que demandam a maioria das solicita-
¢bes de RM no HIJG (neurologia, neurocirurgia, on-
cologia, ortopedia e UTI Pediatrica), de acordo com
as informacdes do proprio hospital.

O questionario (Figura 1) serd composto de 20 perguntas,
com duas opcdes , SIM ou NAQ, abrangendo caracteristicas
que contemplem trés dimensdes da qualidade em servicos:
a técnica, a interpessoal e a ambiental, abrangendo um es-
pectro de fatores desejaveis de cuidado, como efetividade,
eficacia, equidade, aceitabilidade, adequacdo e qualidade
técnico-cientifica (Donabedian, 1980; Vuori, 1990).

Para a analise do questionario e valoracao de seus fato-
res, sera estabelecido que fardo parte da Matriz de Deciséo
todos os itens do questionario, e que a cada um deles serd
determinado um peso diferenciado, de acordo com o per-
centual de respondentes de cada pergunta: de 0 a 20%: peso
1, de 21 a 40%: peso 2; de 41 a 60%: peso 3; de 61 a 80%: peso
4; e de 81 a 100%: peso 5. Os quantitativos numeéricos de res-
pondentes de cada item serdo ponderados pelo respectivo
peso e ao final, serdo totalizados em relacdo as respostas SIM
(favoraveis ao Cendrio 1) e NAO (favoraveis ao Cendrio ).

d) Anélise de custos: utilizou-se 0 método da Anélise de

Custos pelo Ciclo de Vida - ACCV, do inglés Life Cycle

Costs Analysis — LCCA. Para a determinagao da ACCV

foi considerado o intervalo cronoldgico, equivalente

a “"vida econdmica” da tecnologia a ser incorporada,

utilizando o modelo econémico denominado de Flu-
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Figura 1

Questiondrio.

Data: ... Lo

Assinale a sua categoria: (

) Servidor () Acompanhante

A implantacdo de um equipamento de Ressonancia Magnética no Hospital Infantil

1 Joana de Gusmao (HIJG) significa que a instituicdo estaria acompanhando a |:| SIM |:| NAO
evolucdo tecnoldgica e ofereceria melhor servi¢o aos seus pacientes?
Vocé acredita que, se o servico de ressonancia magnética fosse no HIJG, ao invés de fora dele
2 Sua execugao seria mais segura? |:| SIM |:| NAO
3 Seria de melhor qualidade? I:l SIM I:l NAOQ
4 Seria melhor executada? |:| SIM |:| NAO
5 Oresultado, ou laudo do exame, seria mais garantido? |:| SIM |:| NAO
6 Seria mais pontual na realizagdo do exame e na entrega do resultado? |:| SIM |:| NAO
7 Em caso de emergéncias, 0 exame seria realizado mais rapido? |:| SIM |:| NAO
8 Em caso de duvidas, elas seriam melhor esclarecidas? I:l SIM I:l NAOQ
9 As respostas a questionamentos seriam mais ageis e mais rapidas? l:’ SIM l:’ NAO
10 Os servidores seriam mais atenciosos e teriam mais delicadeza e consideracdo ao prestar informagoes? |:| SIM |:| NAQ
11 Os servidores teriam mais preocupacao e preservariam mais os interesses dos pacientes? |:| SIM |:| NAO
12 Os servidores seriam mais claros ao esclarecer duvidas? |:| SIM |:| NAO
13 Os servidores ouviriam o acompanhante ou o paciente com mais paciéncia? |:| SIM |:| NAO
14 Os servidores teriam mais capacidade de identificar as necessidades especificas de cada paciente? |:| SIM |:| NAO
15 Os servidores seriam mais flexiveis para atender as necessidades do paciente? I:l SIM I:l NAOQ
16 A equipe de trabalho seria mais comprometida com o bem-estar dos pacientes? |:| SIM |:| NAO
17 O agendamento dos exames seria mais facil? |:| SIM |:| NAOQ
18 Vocé se sentiria mais tranquilo ao utiliza-lo? |:| SIM |:| NAO
19 O ambiente seria mais apropriado e mais adaptado para criangas e adolescentes? |:| SIM |:| NAO
20 Em termos de localizacdo, seria mais facil e mais conveniente? |:| SIM |:| NAO
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xo de Caixa. Ou seja, a partir do estabelecimento do
periodo de avaliacdo do equipamento, chamado de
horizonte, estabeleceu-se o fluxo de entradas e saidas
de recursos financeiros ao longo do tempo, com ciclo
de vida util de 10 anos, fator de desconto anual de 10%
(considerando a taxa SELIC - Sistema Especial de Liqui-
dacéo e de Custédia — anual média da década 2000-
2010, estabelecida pelo Comité de Politica Monetaria
— Copom, do Banco Central do Brasil), o nimero de
exames com base no ano de 2010 (60 exames hospi-
talares e 60 exames ambulatoriais, totalizando 1440
ao ano), e expectativa de incremento de 10% por ano

neste quantitativo, de acordo com o verificado no HIJG
na década anterior (informacgdes gerenciais do HIJG).

O custo unitério dos exames foi calculado de duas formas:

d.1) Por meio do preco unitario, calculado pelo paga-
mento a prestadora terceirizada, pela SES, no ano
de 2010: RS 643,00 (com contraste e com aneste-
sia) e RS 513,00 (sem contraste e sem anestesia),
acrescido do custo da remocgdo dos pacientes,
acompanhados de um profissional técnico de en-
fermagem, até o servico terceirizado, distante 14,6
Km do HIJG, com duragédo de 2 horas cada trajeto
desde a acomodacao para a ida, o trajeto em si, a
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chegada ao servico, procedimentos burocraticos
e o retorno, duas vezes ao dia.

d.2) Por meio dos custos fixos: manutencao; deprecia-
cao e ativos: taxa de 10% ao ano, estipulando-se
nao haver valor residual do equipamento, ao tér-
mino de sua vida Util. O célculo da depreciacdo
(10%) foi aplicado sobre o valor integral de aquisi-
¢ao do equipamento.

d.3) Por meio dos custos varidveis:

d.3.1 Eletricidade - poténcia do equipamento -
75kVA; para o célculo do kWh foi aplicada a
férmula: P (poténcia) x T (tempo). Estabele-
ceu-se o fator de poténcia como 1,0, 0 que
definiu a poténcia como 75000 W. O tempo
(T) foi estabelecido como 720h (24 horas por
dia, multiplicado por 30 dias, perfazendo o
periodo mensal). Para o valor anual multipli-
cou-se este resultado por 12 meses; o custo
do kWh foi estabelecido em RS 0,25 (corres-
pondente a tarifa ndo domiciliar média em
Santa Catarina) e aplicou-se um desconto de
60% pois 0s NOVOSs equipamentos possuem
tecnologia de reducao de consumo energé-
tico, que pode atingir até este valor.

d.3.2 Filmes: estimou-se um filme por paciente,
com as imagens adicionais gravadas em
Compact Disc (CD). Preco de uma caixa com
100 filmes = RS 760,00 e necessidade anual
de 1440 filmes.

d.3.3 Contraste e seringa: estimado em 60% o
quantitativo de pacientes que necessitam
contraste. Preco unitério da seringa de 15 ml,
com contraste (denominado kit) = R$ 133,50.

d.4) Pelo célculo do custo unitario pela ACCV: para este
procedimento definiu-se o percentual de contribui-
¢do marginal (% CM) para o cenério |, sendo este o
resultado percentual da diminuicado dos custos vari-
aveis da receita, como demonstrado na Tabela 1.
d4.1) Célculo do Ponto de Equilibrio Financeiro

(PEF) pela formula:

PE = custo fixo - depreciacao/% CM, sendo este definido
para o cenario .

O PEF foi calculado em Reais e, posteriormente em ndmero
de exames, dividindo-se o valor em Reais pelo custo unitéario
do exame, também em Reais, para 0s respectivos cenarios.

Para cada cendrio foi calculado o Valor Presente Liquido
(VPL), ou valor atualizado do investimento, e os custos de
aquisicao e de adequacéo da érea fisica foram definidos como
“custo de oportunidade” nos calculos do segundo cenério.

e) Construcdo da MD: apds a anélise dos fatores em estu-

do, os mesmos foram selecionados e organizados, de

modo a comporem a MD.
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Tabela1 Percentual (%) da Margem de Contribui¢do
(1440 exames/ano) - HIJG, SES-SC, 2010.
Item Valores (R$)
Receita unitaria 268,75*
Custo unitario 208,92
% Margem de contribuicao 22,26

*Reembolso do Sistema Unico de Satde (SUS) por exame

Para a construcdo da MD, dois cenérios distintos de perfis
de custo foram considerados:

e.l) Cendrio | - servico proprio: equipamento adquirido
pela SES e implantacdo do servico no préprio EAS;
custo unitdrio do exame definido pela analise do
custo pelo ciclo de vida do equipamento (ACCV),
assumindo-se o ciclo de vida do equipamento como
10 anos, e um fator anual de desconto de 10%.

e.2) Cendrio Il - servico terceirizado: prestacdo do ser-
vico por empresa externa, via processo licitatorio;
custo unitario do exame definido por meio dos
custos no HIJG em 2010, reproduzindo a realidade
vigente e assumindo 0s mesmos parametros em
relacéo ao ciclo de vida do equipamento (10 anos),
e ao fator anual de desconto (10%), simulando o
mesmo horizonte do cendrio concorrente.

f) Aspectos éticos: 0 estudo ndo envolveu a participacdo
de seres humanos e os dados necessarios para a anali-
se foram obtidos por meio de informacdes gerenciais
da SES-SC, e do préprio HIUG, publicados previamente
ou com autorizagdo institucional prévia.

O projeto foi submetido & andlise do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Hospital Infantil Joana de Gusmao
(Floriandpolis,SC), sendo aprovado sob o ndmero de proto-
colo 017/2008.

Resultados

O objetivo deste estudo foi avaliar os principais aspectos en-
volvidos na incorporacdo de um equipamento de ressonancia
magnética, que culminassem em uma MD, como auxilio para
os gestores das esferas envolvidas, na tomada de deciséo.

Para este fim foram calculadas e definidas diversas varia-
veis, bem como estabelecidas determinadas condicées, de
acordo com os cenarios sob andlise, de forma a reproduzir
o mais fielmente possivel o contexto sob escopo do estudo
(Quadro 1).

Este estudo avaliou dois cenarios considerando aspectos
econdmico-financeiros, que foram a base para a composi-
cdo da ACCV: cendrio | - SERVICO PROPRIO: incorporacao do
equipamento pela SES e implantacao do servico no proprio
EAS, sendo o custo unitario do exame obtido pela anélise do
custo pelo ciclo de vida; cenério Il: SERVICO TERCEIRIZADO:
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Quadro 1 Sinopse dos resultados parciais quando aplicadas as formulas, os critérios e as condi¢des utilizadas e
assumidas para obtencdo do VPL, componente da MATRIZ DE DECISAO.HIJG-SES-SC, 2010.

VARIAVEL

Resultado

Ciclo de vida util do equipamento

10 anos

Custo do equipamento de
campo aberto e 1,5 Tesla

R$ 2.400.00,00

Custo residual do equipamento
ao final de 10 anos

Zero

Valor para célculo da depreciagdo:

R$ 2.400.000,00

Valor da depreciacdo

R$ 240.000,00

Custo de adequacéo da érea fisica

RS 274.000,00%

Custo de climatizagdo da érea fisica

R$ 100.000,00%

Quantitativo de exames por ano
(hospitalares + ambulatoriais)

1440. Estabeleceu-se, como projecao de incremento, uma taxa de 10% ao
ano até o final do ciclo, tomnando como referéncia a taxa anual de incremento
nas solicitacdes de RM, observada no HIJG,na década anterior**

Percentual de exames por ano, com
utilizagao de contraste (60%)

864

Custo de manutencao do gas hélio/ano

R$ 17.500,00%

Custo dos filmes/ano

RS 11.400,00*

Custo do contraste/ano

RS 115.344,00%

Custo do contrato de manutengao/ano,
incluindo reposicdo de pecas (afora magneto
principal e reposicao do gas hélio)

R$ 272.000,00%

Considerou-se a reposicdo do magneto principal como de muito baixa probabilidade
de ocorréncia e por isto ndo contabilizado nos custos e ndo contemplado no contrato.

‘quenching” (escape, ou vazamento,
total do gas hélio)

N/A — considerado uma eventualidade de baixa probabilidade de ocorréncia,
e por isto ndo contabilizado nos custos e ndo contemplado no contrato.

Salarios do pessoal técnico e de apoio/ano

RS 416.343,00

Custo da energia elétrica, em kWh/ano.

R$ 97.200,00%

Desinstalacao

N/A (previsto no contrato, sem custos para a SES)

Upgrade (atualizacao de softwares)

N/A (previsto no contrato, sem custos para a SES)

% Margem de contribui¢do

22,26 (como demonstrado na Tabela 1)

Custos varidveis

RS 223.944,00 com kit de contraste e RS 108.600,00 sem o kit de contraste

Custos fixos

R$ 845.843,00

Ponto de Equilibrio Finaceiro (PEF)

RS 1.676.587,00

Custo unitario do exame

Pela ACCV: R$812,00
Pelo custo hospitalar vigente: RS 841,00 (considerados, em ambas, 40%
sem contraste e sem anestesia, € 60% com contraste e/ou anestesia)

PE em quantitativo de exames (anual)

Pelo custo unitério do exame calculado pela ACCV: 2064 exames ao ano

Fator de desconto ou Taxa Minima
de Atratividade (TMA) =10%
TMA= 1/(1+0,1)"

n=ano do ciclo

Ano 1=0,9091
Ano 2=0,8264
Ano 3=0,7513
Ano 4=0,6830
Ano 5=0,6209
Ano 6=0,5645
Ano 7=0,5132
Ano 8=0,4665
Ano 9=0,4241
Ano 10=0,3856

Custo de oportunidade

Os custos relacionados a aquisicao do equipamento e a adequacao da drea fisica
(RS 2.274.000,00) foram considerados como custo de oportunidade na planilha do
segundo cendrio, ou seja, foi considerado um investimento que a SES néo faria, e o
seu valor foi descontado do VPL parcial, para obtencdo do VPL final deste cenario.

*Informagoes SES **Informagdes HIJG
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fornecimento do exame em unidade fora do EAS, por servico
contratado pela SES via processo licitatério, sendo o custo do
exame obtido por meio do custo hospitalar, reproduzindo a
realidade vigente no HIJG no ano de 2010.

Para o célculo do custo unitério de acordo com 0s custos
por rateio vigentes em 2010, acrescidos dos custos por exame,
pagos a prestadora do servico, obtiveram-se 0s seguintes va-
lores: exames sem anestesia e sem contraste* = RS 763,00 e
exames com anestesia e/ou com contraste** = RS 893,00

*RS$ 513,00 (custo do exame sem contraste e sem aneste-
sia) + (29,2 Km rodados a RS 4,8/Km + 4 horas do técnico de
enfermagem a R$27,50/hora) = 513,00 + (140,00 + 110,00) =
513,00 + 250,00 = R$ 763,00

** RS 643,00 (custo do exame com contraste e/ou com
anestesia) + (29,2 Km rodados a RS 4,8/Km + 4 horas do téc-
nico de enfermagem a R$27,50/hora) = 643,00 + (140,00 +
110,00) = 643,00 + 250,16 = RS 893,00

Custo unitario médio pelos custos hospitalares vigentes
em 2010: média ponderada dos custos = 60% dos exames
com contraste e/ou com anestesia e 40% sem contraste e
sem anestesia®* = RS 841,00

*893,00 x 0,6 + 763,00 x 0,4 = 841,00

Para o calculo do custo unitério de acordo com o ciclo de
vida (ACCV), obtiveram-se os seguintes valores (Tabela 2): RS
865,79 (custo 1) quando utilizado contraste e RS 732,29 (custo
2) quando sem contraste. Para efeito dos calculos de acordo
com o fluxo de caixa, calculou-se um valor médio ponderado
pela proporcao de cada exame, respectivamente 60% e 40%,
resultando em custo médio de RS 812,00 por exame.

Em relagcdo a margem de contribuicdo, calculou-se o
percentual de contribuicao e seu respectivo valor em Reais,
respectivamente 22,61% e RS 163.056,00 como demonstra-
do na Tabela 1.

Para o célculo do Ponto de Equilibrio Financeiro (PEF) em
Reais (RS) utilizou-se a formula PE = custo fixo-depreciacao/ %
margem contribui¢do, obtendo-se o valor de RS 3.170.571,00.

Quanto ao ponto de equilibrio relativo ao nimero de
exames, obteve-se o valor de 2604 quando utilizado o valor
unitario médio calculado pela ACCV.

O VPL relativo ao Cenério |, utilizando-se o quantitativo de
exames obtido pelo ponto de equilibrio calculado pelo custo
unitario relativo a ACCV (RS 812,00), foi de RS - 7.586.892,00
(sete milhdes, quinhentos e oitenta e seis mil e oitocentos e
noventa e dois Reais), assumindo-se o ciclo de vida do equi-
pamento como 10 anos e o fator de desconto de 10% ao ano,
como mostra a Tabela 3.

Quanto ao fluxo de caixa relativo ao Cenario ll, Servi-
co Terceirizado, obteve-se o VPL de RS -8.675.617,00 (oito
milhdes, seiscentos e setenta e cinco mil e seiscentos e
dezessete Reais) considerando-se o custo unitario médio
do exame aquele obtido por meio do custo hospitalar vi-
gente em 2010 (R$ 841,00) , e o mesmo ciclo de vida e fator
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Tabela2 Célculo do custo unitdrio médio do exame,
considerando a estimativa de 1440 exames no
primeiro ano do ciclo de vida-HIJG, SES-SC, 2010*

CUSTO UNITARIO

ITENS DE CUSTOS CUSTO /ANO (R$) EXAME (RS)
FIXOS

PESSOAL 416.343,00 289,13

MANUTENCAO 272.000,00 188,89

DEPRECIACAO 240.000,00 166,7

MANUTENCAO 17.500,00 12,15

GAS HELIO

TOTAL PARCIAL 945.843,00 656,87

VARIAVEIS

ELETRICIDADE 97.200,00 67,5

FILMES 11.400,00 792

CONSTRASTE 115.344,00 1335

(GADOLINIO)

-60% DOS EXAMES

TOTAL PARCIAL 22394400 20892

TOTAL GERAL 1.169.787,00 732,29 (40% SEM

CONTRASTE)
/865,79 (60% COM
CONTRASTE)
CUSTO UNITARIO 812,00 812,00%*
MEDIO DO EXAME

*Adaptado de Charkravarty & Naware,2008. ** Média ponderada,
considerando 60% dos exames com contraste e 40% sem contraste

de desconto assumidos no primeiro cenario, 0 nimero de
exames no primeiro ano de 1440 (com acréscimo de 10%
ao ano até o final do ciclo) e os custos de aquisicao e adap-
tacao da éarea fisica considerados como custo de oportuni-
dade (Tabela 4). Este cenario foi considerado concorrente,
e ambos excludentes.

Finalmente, com os dados obtidos com os calculos reali-
zados para os cenarios | e ll, elaborou-se a Matriz de Deciséo
(MD), cujos parametros estdo demonstrados no Quadro 2.

Para a valoracdo dos critérios qualitativos de qualidade,
contemplados na MD, estabeleceu-se um sistema de pesos,
de acordo com o quantitativo de respondentes de cada item
do questionario, e de acordo com a resposta SIM ou NAO:
de 0 a 20% de respondentes de cada item: peso 1; de 21% a
40%; peso 2; de 41 a 60%: peso 3; de 61 a 80%: peso 4 e de 81
a 100 %: peso 5. Como as respostas sdo excludentes, ndo ha-
verad chance de sopreposicdo das mesmas e interferéncia na
totalizacdo de cada fator, quando analisado individualmente.
Também como cada item relacionado no questionario é re-
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Tabela 3 Calculo do Valor Presente Liquido (VPL) para o Cendrio |,

considerando o custo unitario médio do exame RS

812,00 (oitocentos e doze reais) pela ACCV, o fator de desconto 10% e o nimero esperado de exames para o
primeiro ano como 1440, com incremento de 10% ao ano até o final do ciclo - HIJG, SES-SC, 2010.%

Fluxo de caixa

Fator de desconto Valor presente
Ponto de equilibrio Ne esperado Retorno Custo Fator de Retorno Custo
N° de exames de exames desconto
Ano (financeiro) ao ano (RS) (RS (10%) (RS) (R9)

1 11.797 (1.676.587,00) 1440 -507.307,00 1.169.280,00 0,9091 -461.193,00 1.062.992,00
2 1.797 (1.676.587,00) 1584 -390.379,00 1.286.208,00 0,8264 -322.609,00 1.062.922,00
3 11.797 (1.676.587,00) 1742 -262.083,00 1.414.504,00 0,7513 -196.903,00 1.062.717,00
4 1.797 (1.676.587,00) 1917 -119.983,00 1.556.604,00 0,683 -81.948,00 1.063.161,00
5 1.797 (1.676.587,00) 2108 35.109,00 1.711.696,00 0,6209 21.799,00 1.062.792,00
6 11.797 (1.676.587,00) 2319 206.441,00 1.883.028,00 0,5645 116.536,00 1.062.969,00
7 1.797 (1.676.587,00) 2806 601.885,00 2.278.472,00 0,5132 308.887,00 1.169.312,00
8 11.797 (1.676.587,00) 3087 830.057,00 2.506.644,00 04665 387.221,00 1.169.349,00
9 1.797 (1.676.587,00) 3395 1.080.153,00 2.756.740,00 04241 1.169.133,00 458.093,00
10 11.797 (1.676.587,00) 3735 1.356.233,00 3.032.820,00 0,3856 1.169.455,00 522.963,00

TOTAL PARCIAL VPL 2.110.378,00 9.697.270,00

TOTAL VPL = RS (7.586.892,00)

*Adaptada de Charkravarty & Naware, 2008

Tabela4 Calculo do Valor Presente Liquido (VPL) para o Cendrio Il - Servico terceirizado - por meio do fluxo de caixa, considerando o
custo unitario do exame R$ 841,00 (custo hospitalar vigente), o fator de desconto 10%, o ciclo de vida como 10 anos e o nimero
esperado de exames para o primeiro ano como 1440, com incremento de 10% ao ano até o final do ciclo - HIJG, SES-SC, 2010.%

Fluxo de caixa
10%

Valor presente

Ne esperado de Fator de
ano exames Retorno (RS) Custo (RS) desconto: 10% Retorno (RS) Custo (RS)
02,274.000,00** 0 1.000 2.274.000,00** 0
1 1440 0,00 1.211.040,00 0,9091 0,00 1.100.956,00
2 1584 0,00 1.332.144,00 0,8264 0,00 1.100.884,00
3 1742 0,00 1465.022,00 0,7513 0,00 1.100.671,00
4 1917 0,00 1.612.197,00 0,683 0,00 1.101.130,00
5 2108 0,00 1.772.828,00 0,6209 0,00 1.100.749,00
6 2319 0,00 1.950.279,00 0,5645 0,00 1.100.932,00
7 2806 0,00 2.359.846,00 0,5132 0,00 1.211.073,00
8 3087 0,00 2.596.167,00 04665 0,00 1.211.112,00
9 3395 0,00 2.855.195,00 0,424 0,00 1.210.888,00
10 3735 0,00 3.141.135,00 0,3856 0,00 1.211.222,00

2.774.000,00%* 11.449.617,00

TOTAL VPL = RS (8.675.617,00)

*Adaptada de Charkravarty & Naware, 2008. **Custo de oportunidade (custo do equipamento + custo total da adaptacao da area fisica), em RS.

levante, em questdo de qualidade em servico, para o EAS,
estabeleceu-se o tipo de resposta como critério norteador,
e nao seu conteldo, pois a discriminagdo em menos ou mais
importante seria incongruente com a andlise proposta, ja
que todos os fatores, do ponto de vista da qualidade em ser-
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vicos, tem significado equivalente, apesar de seus diferentes
dominios. O ndmero de respondentes serdo ponderados de
acordo com seu peso e posteriormente totalizadas as res-
postas positivas (favoraveis ao Cendrio I) e negativas (favo-
raveis ao Cenario Il). A proposta é de que este questionario
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Quadro 2 MATRIZ DE DECISAO - critérios norteadores como auxilio a tomada de deciséo para a incorporagao
de um equipamento de ressonancia magnética no HIJG - SES, em Floriandpolis,SG2010.

Cenarioll

FATORES SERVICO PROPRIO (R$)

Cenariolll
SERVICO TERCEIRIZADO (RS)

VALOR PRESENTE LIQUIDO (VPL)  -7.586.892,00

-8.675.617,00

RESPONDENTES

QUESTIONARIO

(PERGUNTA) PESO SIM (S) POND*

NAO (N)

TOTAL
POND* SIM

TOTAL

POND* POND* NAO

1

O | 0| N[O || bW | N

*POND=ponderada

seja aplicado na fase inicial do projeto de incorporacdo do
equipamento, coordenado pelo corpo diretivo da Instituicdo
e agregado a MD para andlise posterior dos gestores envolvi-
dos na tomada de decisdo.

Discussao

Os sistemas de salde tém se transformado profundamente
nos ultimos anos, principalmente pelas novas tecnologias
agregadas a investigacdo e a terapéutica, aliado ao nivel de
informacéo cada vez maior das populacdes, que demandam
novas necessidades em termos de equipamentos e outras
ferramentas.

Os investimentos neste sentido tém financiamento li-
mitado nos paises em desenvolvimento e a incorporacéo
destas tecnologias quase sempre foge a tomada de decisdo

J Bras Econ Saude 2012;4(3):454-469

TOTAL:

racional, sofrendo as mais diversas interferéncias no processo
de aquisicao.

Especificamente em relacdo aos equipamentos médico-
-hospitalares de alto custo e de alta complexidade, os meca-
nismos que culminam na decisao sobre sua incorporagao, ou
ndo, estao sujeitos as turbuléncias e ruidos que circundam os
gestores, nos diversos niveis de decisao.

Com o objetivo de oferecer uma ferramenta aplicavel
e factivel na tomada de decisdo quanto a incorporacado de
um equipamento de ressonancia magnética em um hospital
pediatrico terciario publico, idealizou-se este estudo, visando
oferecer uma matriz de decisdo que contemplasse diversos
aspectos diretamente relacionados, que possibilitasse con-
frontar cendrios concorrentes, bem como configurasse os
diferentes resultados e impactos financeiros envolvidos em
cada um deles.
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Dentre diversas metodologias que podem ser empre-
gadas para uma andlise de custos, referente a pertinéncia
ou nao da incorporacdo de um equipamento deste porte e
desta complexidade, frente a alternativa de manutencéo do
sistema atual de contratualizagao do servico com empresa
privada, optou-se pela andlise de custos pelo ciclo de vida,
ou de vida util, do referido equipamento.

Este foi considerado um item tangivel, calculado com
base em informacdes da SES de Santa Catarina, que recen-
temente adquiriu, implantou e opera um servico de resso-
nancia magnética em uma de suas unidades hospitalares
préprias, localizada na cidade de Lages. Igualmente, os exa-
mes de RM do HIJG séo realizados por empresa privada, me-
diante contrato com a SES, e obtiveram-se, do préprio EAS, as
informacgdes necessarias para os devidos célculos.

Para a montagem da MD foram incorporados itens intan-
giveis, muito importantes e que, apesar de transparecerem
subjetividade, devem ser considerados cuidadosamente
quando da analise da MD, pois séo aspectos que se sobre-
pdem, ou mesmo podem superar, 0s aspectos financeiros
isoladamente.

Na literatura extensivamente prospectada, s&o muito
escassas as referéncias especificas sobre incorporacdo de
equipamentos de RM. Localizou-se apenas uma, cuja meto-
dologia foi estruturada exatamente como foi o delineamento
deste estudo, e que se optou por adotar como sua norteado-
ra, sendo suas planilhas adaptadas, para a construcdo deste
relatorio ( Cakravarty & Naware, 2008)

Inicialmente, avaliando-se o custo unitdrio médio do
exame, calculado pela ACCV ou pelos custos hospitalares
vigentes no HIJG, que utiliza a metodologia dos custos por
rateio, ou absorcdo, encontrou-se RS 710,00 e RS 716,00 res-
pectivamente. Comparando com os valores pagos pela SES
para a empresa prestadora do servico, ambos estdo abaixo,
sugerindo que o custo poderia ser menor se menores valores
fossem pagos ao prestador do servico.

O Ponto de Equilibrio, em termos do quantitativo de
exames realizados por ano, revelou a necessidade de re-
alizacdo de 2064 exames para atingir a equidade entre re-
torno e custo, quando o custo unitério foi calculado pela
ACCV. Portanto, considerando a estimativa de realizacdo
de 1440 exames no primeiro ano e um incremento anual
de 10%, nos dez anos do ciclo, o ponto de equilibrio seria
atingido a partir do quinto ano.

Quanto ao VPL, obteve-se o valor mais aceitavel na
opgéo I, com um valor de R$ -7.586.892,00 significando
que, no horizonte estipulado para a analise, de 10 anos, de
acordo com o ciclo de vida do equipamento de RM, esta
configuracédo seria a que, em termos financeiros, isolada-
mente, seria mais vidvel para o EAS e, consequentemente,
para a SES. O VPL encontrado no cenario Il foi ligeiramen-
te maior: R$ -8.675.617,00 sendo a diferenca entre os dois
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cendrios de RS 1.088.725,00. No trabalho de Chakravarty e
Naware (2008), Unica referéncia identificada na literatura
sobre aquisicdo de RM e custos pela ACCV, observou-se
exatamente o mesmo, sendo a aquisicdo do equipamento
para implantacao de servigo proprio a opgao mais vanta-
josa, sem considerar os demais critérios.

Torna-se necessario ressaltar que, o ponto de equilibrio
depende do quantitativo de exames anualmente realiza-
dos. Se o servico fosse prestado para outras unidades pu-
blicas, hospitalares ou ndo, da grande Florianopdlis, desde
que as condicoes fisicas, de conforto e de seguranca para
0s usudrios, acompanhantes e profissionais de saude nao
fossem prejudicadas, viabilizaria a implantacdo do servico
no HIJG, aumentando a producéo, otimizando o retorno,
e diminuindo os custos. Para atingir o nimero de exames
referente ao PE, seriam necessarios 2064 exames, ou seja,
604 exames a mais por ano, 52 a mais por més e entre 2
e 3 exames a mais por dia Util. A capacidade maxima de
exames, considerando o periodo das 07:00h as 19:00h e a
duracdo média de cada exame como 45 minutos, seria de
16 por dia, 352 mensais ou 4224 por ano, afora os de ur-
géncia/emergéncia. De acordo com os cdlculos, com um
incremento de 10% ao ano, no final do ciclo o nimero de
exames seria de 3735, que ainda estaria abaixo da capaci-
dade instalada.

Simulando-se o inicio da operacéo do servico com 2064
exames e 0 mesmo incremento anual de 10% nos dez anos
do horizonte, ao final do ciclo ter-se-ia 6140 exames por ano,
ou 23 exames por dia, 0 que ultrapassaria a capacidade ins-
talada. Para atender esta demanda, considerando a mesma
média de duracdo do exame (45 minutos) seriam necessarias
17 horas ininterruptas de funcionamento do servico, o que
seria possivel com a implantagao, por exemplo, de um se-
gundo turno de trabalho, das 19 as 24 horas, apenas nos dias
teis.

Especial consideracdo merece a MD, que além de mostrar
0 achado descrito no paragrafo anterior, contemplara itens
oriundos de uma enquete, a ser realizada com os clientes in-
ternos (servidores) e externos (acompanhantes) do HIJG. A
sugestdo € que sejam contabilizados, para efeito da analise,
os fatores que obtiverem pelo menos 75% de aprovacao por
parte dos respondentes. O questionario em questao foi cons-
truido com base nas trés dimensdes de qualidade definidas
por Donabedian (1980): técnica, interpessoal e ambiental, e
adaptado de um estudo sobre qualidade em servicos hos-
pitalares, em paises em desenvolvimento (Andaleeb, 2001).

Considerou-se este trabalho muito pertinente a questao
da gestdo pela qualidade, cada dia mais necessaria no setor
de prestacdo de servicos, sejam privados ou publicos. Como
dentre as premissas da ACCV prevé-se a agregacao de outros
fatores, ndo apenas os econdmico-financeiros, os itens que
compdem o questionario referem-se a aspectos de percep-
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cado dos usudrios, acerca da implantacdo de um servico de
RM, mas tendo, como pano de fundo, a organizacdo como
funcionando naquele momento, e a experiéncia vivida pe-
los acompanhantes quando da realizacdo do exame fora do
HIJG, ou seja, em seu regresso ao Hospital ou no seu retorno
ambulatorial.

Estes aspectos, relacionados a oferta do melhor servico
ao maior numero de pessoas, sao critérios de qualidade que
ndo estdo sob o dominio do EAS quando o servico é externo,
mas podem, e devem estar, sob controle gerencial da insti-
tuicdo, quando é ela mesma a prestadora do procedimen-
to. Além do mais, se ndo plenamente satisfeitos, podem de
imediato serem corrigidos, o que ndo acontece quando um
contrato rege as interfaces envolvidas, demandando um rito
administrativo lento e complexo.

Neste cendrio, emergem tendéncias de reorganizacdo
da assisténcia que privilegiam novas premissas e conceitos
e impactam diretamente as formas tradicionalmente aceitas
como as mais adequadas para uma boa pratica.

Torna-se relevante, neste contexto, os movimentos pela
adequacao dos custos, principalmente para a realidade que
vivenciamos, com recursos escassos, ou erroneamente apli-
cados, e demandas crescentes. A solugcdo desta equagao
passa, necessariamente, por melhores e mais adequadas to-
madas de decisdo, em suas diversas esferas.

Cabe ressaltar, também, que este estudo nao levou em
consideracdo aspectos clinicos e/ou de desempenho da tec-
nologia, j& que ndo estava em andlise a efetividade ou a acu-
racia do método, que ja estao cientificamente comprovadas,
€ nem a comparagao com outro processo de imagem.

Apesar deste estudo, entdo, ser de andlise de custos, o
mesmo transcende as questdes meramente financeiras,
incorporando fatores técnicos e sociais na MD, de forma a
ressaltar, a quem toma-la como parametro, determinados
aspectos que devem ser considerados pelos gestores quan-
do surgir a necessidade de decidir sobre a incorporacéo de
um equipamento de RM em um hospital pediatrico terciario,
publico e de referéncia para as principais especialidades, no
Estado de Santa Catarina.

O estudo apresenta limitagdes, como as escassas evidén-
cias técnico-cientificas, insuficientes ou ndo tao robustas, por
se tratar de pacientes pediatricos, exigindo uma reandlise na
medida em que outras informacdes forem publicadas na litera-
tura. Outra possivel limitag&o refere-se ao dimensionamento e
categoriza¢do dos fatores de qualidade envolvidos na questao,
presumidos, mas que ainda ndo foram submetidos aos atores
envolvidos, como profissionais de salide e acompanhantes.

A volatilidade do mercado e das relagdes da empresa ter-
ceirizada prestadora do servico com a SES, podem propiciar
duas situagdes: uma queda nos precos propostos quando
de novo processo licitatorio, favorecendo o segundo cena-
rio, ou uma eventual quebra de contrato, pela contratada,
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se 0 aspecto financeiro e/ou operacional se mostrar(em)
insatisfatorio(s), ou pela contratante, por motivos técnicos
previstos contratualmente. Ambos podem influenciar qual-
quer tomada de deciséo.

Independentemente dos critérios aqui apontados, a me-
todologia empregada é uma estimativa sem mecanismos de
previsdo de cendrios, além dos estudados, o que limita a MD
elaborada a realidade atual e ao aspecto temporal.

Conclusoes

Apds a prospeccdo da literatura, em todos os meios atual-
mente disponiveis, os resultados obtidos com a metodologia
empregada e a MD construida, conclui-se que: atualmente o
gestor federal, por meio do Ministério da Saude (MS), paga RS
268,75 por exame (R$387.000,00 por ano) a SES-SC, enquanto
esta desembolsa R$841,00 por procedimento; o custo total
dos exames realizados para o HIJG, sob a ACCV, é estimado
em RS 1.169.280,00 por ano e o custo unitario médio do exa-
me em R$812,00; entre os cenarios analisados, o mais viavel,
em termos econdmico-financeiros, é a aquisicdo do equi-
pamento pela SES-SC e a implantacdo do servico de RM no
proprio EAS.

Aumentando o quantitativo anual de exames realizados,
desde que compativel com as caracteristicas do EAS, em
termos de funcionalidade e seguranca para os pacientes,
acompanhantes e profissionais de salude, poderia trazer o
ponto de equilibrio j& para o inicio da operacéo do servico,
incrementando o resultado atualizado do investimento em
longo prazo e otimizando financeiramente a incorporagéo
desta tecnologia no HIJG.

Para a tomada de decisdo quanto a incorporagao desta
tecnologia, além do fator econdémico-financeiro, a MD serd
complementada com as dimensdes de qualidade em servi-
¢os, estratificadas no questionario, que deveréo ser aplicadas
previamente e seus resultados analisados, entdo, em conjun-
to com o VPL de cada cendrio.
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RESUMO
Palavras-chave: A busca da eficiéncia pela alocagdo dos recursos constitui grande desafio para a gestdo em Eco-
economia da salde, auditoria, nomia da Saude, tendo em vista a necessidade constante de priorizagdo das agdes e servicos
SUS, publicacdes cientificas e com a melhor relacdo custo-efetividade. Diante deste desafio, a Auditoria tem sido importante
técnicas instrumento de apoio a gestdo do SUS na busca pelo cumprimento dos principios de eficicia,

efetividade e economicidade da maquina publica. No que diz respeito a estas duas tematicas
isoladas, percebemos uma producéo cientifica bastante relevante, contudo, questiona-se a dis-
ponibilidade dos documentos técnico-normativos e técnico-cientificos sobre estes assuntos em
associacdo. Isso se justifica pela necessidade de validar a ferramenta Auditoria e sua aplicabilidade
junto a Economia da Saude. Sendo assim, o presente estudo teve como objetivo realizar um estu-
do bibliométrico da producéo cientifica acerca da Economia da Saude aplicada a Auditoria no SUS
a partir da base de dados da Biblioteca Virtual da Saude. Para tanto, procedeu-se a uma busca em
bases de dados eletrdnicas (BVS e BVS/ECOS), utilizando-se os descritores disponiveis no DeCS. O
levantamento bibliografico abrangeu as publicagdes nacionais disponiveis na integra relaciona-
das a temdtica principal, de 2000 a 2010, sendo identificados 10 documentos que compuseram
a amostra do estudo. Os achados das pesquisas foram classificados de acordo com o tema in-
vestigado e os aspectos metodoldgicos categorizados. Os resultados apontaram a insuficiéncia
de estudos voltados para esta tematica e a necessidade de divulgagao dos relatos como fator de
consolidacdo do processo de trabalho em saude publica.

ABSTRACT
Keywords: The search for efficiency through the allocation of resources is a major challenge for management
health economics, auditing, in Health Economics in view of the constant need to prioritize actions and services with the best
SUS, scientific and technical cost-effectiveness. Faced with this challenge, the Audit has been an important tool to support
publications NHS management in the quest for compliance with the principles of efficiency, effectiveness and

economy of public administration. With regard to these two issues alone, we see a very relevant
scientific production, however, raises questions about the availability of technical and normative
documents and technical-scientific about these issues in combination. This is justified by the need
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Um estudo bibliométrico da produgao cientifica acerca da Economia da Satide aplicada a auditoria no SUS a partir da base de dados da Biblioteca Virtual da Satide

A bibliometric study of scientific literature on health economics applied to the audit from the SUS database of the Virtual Library of Health

to validate the Audit tool and its application by the Health Economics. Therefore, this present
study aimed to carry out a bibliometric study of scientific literature on health economics applied
to the Audit SUS from the base data from the Virtual Library of Health. For this, we proceeded to a
search on electronic databases (VHL and VHL / ECOS), using the descriptors available in DeCS. The
bibliographic survey covered national publications available in its entirety related to main the-
me, from 2000 to 2010, identified 10 documents that comprised the study sample. The research
findings were classified according to their theme and categorized methodological aspects. The
results showed a lack of studies into this issue and the need for disclosure of reports as a factor of
consolidation of public health work.

Introducao

Um dos grandes desafios em satide publica é a busca pela
‘eficiéncia alocativa’ dos recursos. Isso torna mais significativa
a gestdo em Economia da Saude tendo em vista a necessi-
dade constante de priorizacdo das acdes e servicos com a
melhor relacdo custo-efetividade (Santos, 2010).

Este desafio implicou, nos ultimos anos, em uma reforma
do sistema de saude brasileiro, bem como a proposicao de
novas politicas publicas voltadas a este objetivo. Contudo,
passados 24 anos da reforma sanitdria brasileira e conso-
lidacdo de um modelo de atencédo a saude que tem como
base as agcdes e servicos no nivel primario, é indispensavel
a discussdo acerca das ferramentas de apoio a gestdo para
a garantia dos principios de eficécia, efetividade, eficiéncia e
economicidade.

Vale discutir que esta reformulacdo organizativa do Esta-
do esteve associada a uma nova dinamica que a populacdo
brasileira vivenciava naquele momento. Diante disso, cons-
titula elemento indispensavel a adequacdo da proposta de
gestao a partir de fatores demograficos, sécio-econdmicos e
culturais, bem como a situagao sanitaria que a comunidade
apresentava naquele periodo.

Lebrdo (2007) retrata que este momento histdrico no Bra-
sil deve ser caracterizado, ainda, como um processo de tran-
sicdo demogréfica e epidemioldgica. No que diz respeito ao
quesito transicdo demografica, esta autora comenta que, ao
analisar a representacao gréfica da populacdo segundo idade
e sexo (piramide populacional) nos ultimos 50 anos, podere-
mos visualizar estas mudancas. O aspecto piramidal com base
larga, paredes inclinadas e apice pontiagudo que este grafico
apresentava anteriormente estd caminhando para o que se
convencionou chamar de ‘barril’ ou ‘bala de canhao’. Isso se
justifica pela queda acentuada da proporcéo de jovens da po-
pulacao brasileira, que passou de 42,6% na década de 40 para
29,6% em 2000, e aumento da proporcao de idosos (popula-
¢ao acima de 60 anos) que passou de 4,1% para 8,6% neste
mesmo periodo. O cendrio que antes era caracterizado por
taxas elevadas de fecundidade e natalidade deu espaco para
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um aumento progressivo da expectativa de vida e proporcao
de idosos em relagéo aos outros grupos etarios.

Vale acrescentar que esta transicdo demogréafica estd
associada a transicao epidemioldgica, uma vez que a cres-
cente proporcao de idosos implica em mudangas no perfil
de morbimortalidade. Sendo assim, percebe-se um aumento
significativo da prevaléncia de Doengas Cronicas Nao-Trans-
missiveis (DCNT), como a diabetes e a hipertensdo, que por
serem de longa duragdo demandam altos custos e assistén-
Cia especializada.

Segundo Malta et al. (2006), os gastos decorrentes des-
te tipo de demanda sdo denominados ‘custos diretos’ e sé&o
contabilizados mediante a realizacdo de estimativas das in-
ternagdes e atendimentos ambulatoriais. Neste contexto e
aliados a transicdo nutricional observada no pais, estes exem-
plos sugerem, ainda, mudangas no investimento no setor
da saude, tendo em vista a necessidade de organizacdo da
atencéo e coeréncia com a demanda gerada. Estas tematicas
sugerem a apropriacao da Economia da Saude como instru-
mento norteador deste processo.

Apesar de diversas discussées acerca dos métodos de
analise deste ramo de estudo, existe um consenso em rela-
¢ao a sua definicdo que versa sobre a condicédo sine gua non
da aplicacdo do conhecimento econdmico ao campo da
salde a partir de estudos e pesquisas sistematicas (Andra-
de, 2007; Brasil, 2005; Del Nero, 2002). Del Nero (2002) discu-
te, ainda, acerca do objetivo deste ramo do conhecimento e
conclui que estd relacionado com a busca pela otimizagao
das acdes de saude.

Neste sentido, a Economia da Sauide se consolidaria como
‘estudo das condicdes otimas de distribuicao dos recursos
disponiveis para assegurar a populacdo a melhor assisténcia
a saude e o melhor estado de saude possivel, tendo em con-
ta meios e recursos limitados” (Del Nero, 2002:20).

Rubio Cébrian (2000) delineia o conceito de Economia da
Saude como uma disciplina que propicia o estudo da relacdo
entre a racionalizagcao das agcoes e servicos planejados e pro-
gramados para o setor salde, e as consequéncias da politica
de investimento sanitario. A partir deste conceito temos a
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ideia de que o campo de atuacdo da economia da saude su-
gere movimento ciclico dentro da gestdo em saude, uma vez
que as consequéncias do investimento observado anterior-
mente poderdo subsidiar a discussao das proximas etapas de
planejamento e programacéao. Neste sentido, é vista como
um campo de andlise sistematica que investiga as principais
necessidades de salide de determinado grupo comunitério e
orienta a tomada de decisao na tentativa de oferecer acbes e
servicos coerentes com o contexto investigado.

Ao compreender a relevancia da aplicacdo dos conheci-
mentos deste ramo de estudo no ambito da gestao publi-
Ca, é esperada uma postura rigorosa dos gestores frente aos
recursos publicos na tentativa de cumprir suas obrigagdes
sociais internas. Esta atuacao integra um contexto bastante
peculiar, tendo em vista a limitacdo e escassez de recursos
publicos aliados a reivindicacdo constante da populacdo
sobre agdes, servicos e bens que garantam a qualidade de
vida. Estas consideracoes justificam a necessidade de discutir
conceitos de economicidade, eficicia, efetividade e eficién-
Cia nas atividades que realizam os gestores do setor publico,
com o objetivo de fortalecer a tomada de deciséo.

Diante desta demanda, é possivel identificar outros ins-
trumentos de apoio a gestao que exploram todos os princi-
pios delineados anteriormente e poderdo contribuir com a
proposta de auxiliar a tomada de decisdo em saude, como,
por exemplo, a Auditoria. A Auditoria tem tido destaque
diante do processo de trabalho em saude, tendo em vista
a ‘Nova Saude Publica’ desenhada no pafs atualmente. Este
novo cendario tem incorporado a Auditoria como macrofun-
cdo e, desta forma, tem possibilitado a formacéo e desenvol-
vimento de profissionais com um olhar critico diferenciado,
quando se trata de gestao seja na esfera federal, estadual ou
municipal (Carvalho, 2010).

No contexto do trabalho em saude publica, o auditor atua
em acoes de andlise critica do cuidado a saude, identificando
deficiéncias para propor soluc¢ées (Piscoya, 2000 apud Castro,
2004). Este tipo de proposicao esta baseado, principalmente,
na analise minuciosa de registros, relatérios, documentos ou
fatos e a sua relacdo com os padrdes de conformidade desta-
cadas em bases legais e normativas.

A Auditoria como ferramenta de gestao permitiria, a par-
tir desta visdo, avaliar a eficiéncia, eficcia, efetividade e eco-
nomicidade das acoes e servicos de salde no contexto do
sistema de salde, prestar cooperacao técnica, propor medi-
das corretivas, servir de suporte ao Controle Social, subsidiar
o planejamento e o monitoramento com informacdes vali-
dadas e confidveis, sendo uma marcante contribui¢do para a
salde publica brasileira (Peron, 2009).

Em meio a esta nova conformacao da maquina publica, é
exigida, cada vez mais, a atuagao constante dos técnicos da
area da saude na tentativa de adequacéo a este desenho po-
litico-institucional vivenciado no pais nos Ultimos anos. As-
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sim, cabe a eles acompanhar este desenvolvimento por meio
das investigacdes cientificas, que sdo o0s principais recursos
para a atualizacdo do conhecimento e exercicio da profisséo.

Diante de todo este contexto de evolucao, vale destacar
que o desenvolvimento de pesquisa acerca da Economia da
Saude aplicada a Auditoria contribui essencialmente para
gerar a base de conhecimento que fundamentaria a pratica
diaria dos profissionais ligados ao processo de gestao. Essas
consideragdes justificam o nosso interesse em desenvolver
uma revisdo de literatura de base sobre esta tematica, na
literatura brasileira, para a interpretacao do conhecimento
produzido na area e com o propdsito de auxiliar no desen-
volvimento de futuras investigacoes.

No que diz respeito ao acesso das principais publicacdes,
o Brasil j& dispde de algumas bibliotecas virtuais com uma rica
base de dados. Um dos mais relevantes exemplos é a Bibliote-
ca Virtual em Saude (BVS), que atende a demanda crescente
por informacao cientifica e técnica em sadde na América Lati-
na e Caribe (Packer, 2005). Segundo Abel Packer, apud Ortiz &
Pallone (2003:11), “representa uma expansac do modelo atual
de cooperacdo técnica da Bireme ao promover a producao
descentralizada de fontes multimidia de informacéo, conecta-
das em rede com acesso direto e universal na internet, inde-
pendente de restricdes geograficas ou temporais”.

Dentre as bases de dados de producéo técnico-cientifica
em Economia da Saude, a ECOS é uma das principais fontes
de informacéo disponibilizadas na Biblioteca Virtual da Sau-
de (BVS). A BVS/ECOS - Portal Nacional de Informacdo em
Economia da Saude é resultado de um trabalho cooperativo
realizado entre o Departamento da Saude, Investimentos e
Desenvolvimento da Secretaria Executiva do Ministério da
Saude (MS) e o Centro Latino-Americano e do Caribe de
Informacédo em Ciéncias da Saude (Bireme/Opas/OMS) e
agrega as publicacdes em revistas indexadas, por meio das
seguintes bases de dados: HEALTH STAR; MEDLINE; LILACS;
AdSAUDE; Base de Dados do Instituto Brasileiro de Informa-
cdo em Ciéncia e Tecnologia (Ibict) para as Dissertacdes de
Mestrado e Teses de Doutorado; Pan American Health Orga-
nization (Paho); WHOLIS, o Sistema de Informacéao da Biblio-
teca da Organizacdo Mundial da Saude; e a Base de Dados do
Bird. Vale acrescentar que a BVS/ECOS converge informagoes
e conhecimentos na organizacdo e disseminacao das fontes
de informacao atualizadas e relevantes para o aperfeicoa-
mento dos processos de decisao em saude (Brasil, 2012).

Sendo assim, estipulamos como questao desta pesqui-
sa: qual o perfil das publicagcdes cientificas que tém como
ponto fundamental a economia da saude aplicada a audi-
toria no SUS?

Frente ao questionamento acima, este estudo tem como
objetivo: caracterizar as publicacdes disponiveis na literatura
sobre o cenario de producdo cientifica em Economia da Sau-
de aplicada a Auditoria nos ultimos anos.
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Métodos

A pesquisa bibliografica, levantamento bibliografico ou revi-
sédo da literatura, constitui etapa indispensavel no processo
de investigacéo cientifica. Segundo Strohl (1926 apud Volpato,
2000), ao buscar realizar um trabalho cientifico proficuo, trés
condicoes se fazem relevantes, a saber: formulacdo do proble-
ma de forma transparente e objetiva; observacao perspicaz; e,
conhecimento do que ja foi feito sobre o assunto, sendo, esta
dltima condicédo de dominio especial da bibliografia. Neste
sentido, a busca por um acervo de dados relevantes resultaria
em etapa importante frente a este processo.

Para Caldas (1986), apud Moreira (2004:25), a pesquisa
bibliografica representa a “coleta e armazenagem de dados
de entrada para a revisao, processando-se mediante levanta-
mento das publicacdes existentes sobre 0 assunto ou proble-
ma em estudo, selecao, leitura e fichamento das informagoes
relevantes”. Este mesmo autor destaca que € imprescindivel
conhecer, nesta fase, as bibliotecas disponiveis e suas bases
de dados e servigos.

Neste contexto, optou-se por realizar uma revisao de lite-
ratura de base a partir de uma pesquisa descritiva sobre Eco-
nomia da Saude aplicada a Auditoria do SUS com abordagem
bibliométrica, a fim de contemplar os objetivos elaborados
para este estudo. Este tipo de metodologia possibilitou a sinte-
se e a andlise do conhecimento cientifico ja produzido sobre o
tema investigado a partir de uma base de dados secundarios.

Neste trabalho, foram percorridas as seguintes etapas:
definicdo da pergunta cientifica, identificacdo da base de
dados a serem consultadas; definicdo das palavras-chave e
estratégias de busca; estabelecimento de critérios para a se-
lecdo dos artigos; condugao da busca nas bases de dados
escolhidas e tomando como referéncia as estratégias defini-
das, aplicacdo dos critérios na selecdo dos artigos e justificar
possiveis exclusdes; andlise e categorizacao dos estudos in-
cluidos na revisdo, preparacdo de um resumo, sintetizando as

informacdes disponibilizadas pelos artigos que foram inclui-
dos na reviséo e, por fim, a Ultima etapa consistiu-se na apre-
senta¢do de um consolidado geral que retine o apanhado de
informacgdes para esta apresentacao.

Para guiar a revisao de literatura, formulou-se uma ques-
tdo relacionada ao perfil das publicagdes cientificas que
tinham como ponto fundamental a Economia da Saude apli-
cada a Auditoria no SUS. A estratégia de busca foi de tipo
eletronica, de forma a cercar todo o assunto nos bancos de
dados da Biblioteca Virtual em Saude [(BVS)/Centro Latino -
Americano e do Caribe de Informacédo em Ciéncias da Saude
(BIREME)] e no Portal Nacional de Informacdo em Economia
da Saude desta mesma base (BVS/ECQOS). Os critérios de in-
clusdo dos artigos definidos foram: publicacées nacionais
que abordem a temética de estudo, periodo de publicacao
numa série temporal de 10 anos (entre 2000 e 2010) e dis-
ponibilizagdo do documento na integra. Foram excluidos os
documentos de abordagem especifica a somente uma das
tematicas ou que ndo atendessem as areas de interesse.

Em virtude das caracteristicas especificas para o acesso
das bases de dados selecionadas, a estratégia utilizada para
localizar as publicacdes teve como eixo norteador a pergun-
ta e os critérios de inclusao da revisao de literatura de base
previamente estabelecidos para manter a coeréncia na busca
dos artigos e evitar possfveis vieses.

As buscas nas bases de dados foram realizadas utilizan-
do-se combinagdes de informacdes que permitiram eleger o
ano de publicacéo, bem como os descritores de assunto. Os
descritores utilizados foram selecionados a partir do rol de
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), conforme Tabela 1.
Para cada base de dados, estes descritores foram agrupados
em blocos durante a pesquisa na tentativa de cumprir com a
temadtica a ser investigada.

Todas as referéncias incluidas foram fichadas e avaliadas
quanto arelevancia para estarevisao. Para a analise e posterior
sintese dos artigos que atenderam aos critérios de inclusao,

Tabela1 Registro quantitativo de documentos disponiveis nos bancos de dados consultados e descritores
utilizados acerca da temética de Economia da Saude aplicada a Auditoria no SUS
Total de documentos
Total de documentos disponiveis
Bases de Total de documentos disponiveis na integra em
Dados Descritores disponiveis naintegra portugués
BVS “economia da saude” and “auditoria” and “SUS" 1 1 1
“economia” and “saude” and “auditoria” 106 7 1
“custos” and “saude” and “auditoria” 1316 98 9
“controle de custos” and “saiide” and “auditoria” 282 10 1
“custos e andlise de custo” and “sauide” and “auditoria” 273 29 1
BVS/ECOS ‘auditoria” 2.680 224 8
“auditoria” and “SUS” 21 5 5
“auditoria” and “satde publica” 41 7 3
“auditoria” and “custos” 698 54 2

Fonte: BVS e BVS/ECOS, 2012
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foi utilizado um quadro sindptico especialmente construido
para esse fim, que contemplou os seguintes aspectos, consi-
derados pertinentes: conteldo dos documentos seleciona-
dos (natureza técnico-cientifica, preferencialmente pesquisas
basicas ou aplicadas, conduzidas com o rigor do método
cientffico, e documentos técnicos e normativos de agéncias
governamentais ou organismos internacionais), fonte de lo-
calizagdo dos artigos, ano de publicacao, objetivos e coerén-
Cia tedrico-metodoldgica dos objetivos, além das principais
conclusdes. Vale acrescentar que este quadro foi adaptado
para cada tipo de publicagdo.

A busca de referéncias foi realizada no primeiro semestre
do ano de 2012. Apds a busca, os documentos foram sele-
cionados seguindo os critérios para inclusédo. Assim, foram
identificadas somente 10 publicacdes. Isso se justifica pelo
fato de que algumas das publicacdes estavam presentes em
duas fontes de localizacdo e, por isso, sé foram contabilizados
uma vez.

Resultados

Os primeiros resultados revelam o quantitativo de publica-
¢oes disponiveis nas duas bases de dados selecionadas de
acordo com os critérios de inclusdo pré-estabelecidos (Tabe-
la 2). E importante mencionar que alguns documentos foram
identificados a partir de mais de uma fonte de pesquisa ten-
do em vista os blocos de descritores selecionados. Assim, ao
realizar a busca na base de dados de referéncia, foi possivel
encontrar 10 publicagbes nacionais disponiveis na integra
em diversas relacionadas a Economia da Saude aplicada a
Auditoria no SUS. Desta forma, pode-se evidenciar o nimero
deficitério de producbées relacionado a esta tematica, quan-
do avaliamos o total de publicagdes nesta area.

Os resultados também indicaram que ndo ha diferenca
significativa entre a distribuicao intelectual disponivel na in-
tegra em portugués nas duas bases de dados. Contudo, ha
grande numero de publicacdes indisponiveis, o que dificulta
a disseminagao do conhecimento na area.

Vale acrescentar que a associacdo entre os descritores
“custos” and “saude” and "auditoria” na base de dados da BVS
e "auditoria” na BVS/ECOS foram responsaveis pelo maior nu-
mero de publicagdes, em média 9 e 8, respectivamente. Ou-

Tabela2 Registro dos bancos de dados consultados,
documentos relevantes e disponiveis na integra
acerca da tematica de Economia da Saude aplicada
a Auditoria no SUS entre os anos de 2000 e 2010.

Documentos relevantes e
disponiveis na integra

BVS 8
BVS / ECOS 7
Fonte: BVS e BVS/ECOS, 2012

Bancos de dados consultados
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tros descritores disponiveis no DeCS relacionados a temética
de Economia da Saude foram consultados, mas ndo foram re-
gistrados documentos em associagao com Auditoria no SUS.

Os quadros sindpticos referentes aos tipos de publi-
cacdo em portugués disponiveis na integra na BVS foram
divididos em duas categorias, a saber: visao sinéptica dos
documentos técnicos e normativos (Quadro 1); e, visdo si-
néptica dos documentos de natureza técnico-cientifica
(Quadro 2). Dentre os tipos de producdo foram identifica-
dos documentos técnicos e normativos (n= 3) e documen-
tos de natureza técnico-cientifica (n= 7). De toda a amostra
selecionada, observamos que a instituicdo com mais publi-
cacdes sobre esta tematica foi o Ministério da Saude com
3 publicagdes de manuais técnicos, representando 33,33%.
Todos estes documentos apresentavam ano de publicacdo
marcado entre 0s anos de 2004 e 2005.

Na identificacéo das fontes para localizagao, todos os do-
cumentos eram provenientes da fonte de dados intitulada
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Sau-
de (LILACS). A LILACS é um indice bibliografico da literatura
disponivel desde 1982 e é um produto cooperativo da Rede
BVS. Em 2012, LILACS atingiu 607.717 registros bibliograficos
de artigos publicados em cerca de 855 periédicos, em 27 pa-
ises. Do total de registros disponiveis na LILACS, 225.513 cor-
respondem a textos completos. Proporcionalmente, ndo foi
possivel perceber esta relagdo com as publicacbes que tra-
tam da Economia da Saude aplicada a Auditoria no SUS.

No que se refere aos autores dos documentos de nature-
za técnico-cientifica, todas as publicacbes faziam referéncia
aos profissionais da drea da saude. Em geral, trés publicagdes
tinham autoria de profissionais enfermeiros, dois de médicos
e, também, ha a participacdo de outros profissionais, como:
fisioterapeuta (n= 1) e psicdlogo (n= 1). A maior parte deles
(n=5) datava do periodo entre 2008 e 2010 (Figura 1).

Dentre as regides de desenvolvimento dos estudos de na-
tureza técnico-cientifica, o Sul e Sudeste brasileiro reuniram a

2,5

20

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Ano de publicacdo
Fonte: BVS e BVS/ECOS, 2012.1

Figura 1 Registro do ano de publicacdo dos documentos de
natureza técnico-normativa e técnico-cientifica acerca
da temética de Economia da Saude aplicada a auditoria
no SUS entre os anos de 2000 e 2010.
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Quadro 1 Visao sindptica dos documentos técnicos e normativos disponiveis na integra acerca da temética de Economia
da Saude aplicada a Auditoria nas bases de dados da BVS e BVS / ECOS entre os anos de 2000 e 2010.

Fontes de
localizacéo Ano de
N dosartigos Titulo publicacdo Objetivo
1 BVS/ Orientagdes técnicas sobre aplicagéo de 2005 Servir de apoio aos técnicos do Sistema Nacional de Auditoria
[LILACS ID:  glosas em auditoria do SUS: caderno 1 (SNA) na padronizacao do processo de aplicacao de glosa,
li-470661 ] representando um instrumento formal de cooperacéo técnica
para os componentes do SNA nos trés niveis de governo.
2 BVS/ Orientagoes técnicas sobre 2005 Dissecar e trazer para a pratica de auditoria os Sistemas de
[LILACS ID:  auditoria na assisténcia ambulatorial Informacdes Ambulatorial (SIA) e Hospitalar (SIH)
li-438126] e hospitalar no SUS
3 BVS/ Auditoria no SUS: nogdes basicas 2004 Subsidiar técnicos do Sistema Nacional de Auditoria - SNA em suas
[LILACS ID:  sobre sistemas de informacao atividades de auditoria, na extragcao de informagoes e na elaboracdo de
[iI-470393 ] relatérios de saida dos sistemas SIA/SUS e SIH/SUS, tendo como objetivo

principal a utilizacao de alternativas cada vez mais praticas e acessiveis e que
o retorno seja produtivo e gratificante para todos os técnicos e para o SNA.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Quadro 2 Visao sindptica dos documentos de natureza técnico-cientifica disponiveis na integra acerca da temética de
Economia da Saude aplicada a Auditoria nas bases de dados da BVS e BVS / ECOS entre os anos de 2000 e 2010.

Fontes de
localizacéo Anode
N dosartigos Titulo publicacdo Objetivos Metodologia Conclusées
1 LILACSID:  Ajustefiscal e o 2010 Analisar a gestdo Andlise documental que trata O SUS padece com a hegemonia
638868 Sistema Unico de estadual do da averiguacdo no sistema de do pensamento neoliberal no Rio
Saude na gestao SUS vis-a-vis 0s informagdes do Ministério da Grande do Sul ao longo das ultimas
estadual do Rio pressupostos da Saude de dados relacionados gestdes estaduais, em inequivoca
Grande do Sul: a doutrina neoliberal  ao Sistema de Informacdo Sobre relagdo entre o neoliberalismo
politica de saude sobre o SUSdo Rio  Orcamentos de Politicas em vigente e o ndo cumprimento da
esvaziada pela Grande do Sul. Sauide (SIOPS) e entrevistas emenda constitucional 29. A primazia
ideologia neoliberal semi-estruturadas para avaliar a dada ao déficit zero e mecanismos
percepcao de frente a este processo  regressivos de ajuste fiscal impo6s
restricbes orcamentdrias e pesadas
perdas ao SUS, acarretando
subfinanciamento da politica publica
de saude, desestruturagcao do
servico de saude, exclusdo social e
fragilizacao da resisténcia exercida
por segmentos da sociedade civil.
2 LILACS ID: Altos custos 2010 Demonstrar o Estudo retrospectivo, de coorte Este estudo corrobora os altos
liI-564250 financeiros do custo e impacto e descritivo realizado a partir da custos do trauma vascular e
trauma vascular financeiro referente  auditoria de contas hospitalares fortalece a importancia da
a primeira referentes a 70 prontudrios auditoria de contas para as
abordagem catalogados pelo Servico de tomadas de decis6es médicas.
cirdrgica das lesdes  Trauma Cardiovascular.
vasculares em
pacientes admitidos
no Hospital Jodo
XXI/FHEMIG,
entre os anos de
2004 a 2006.
3 LILACSID:  Utilizagdo de 2002 avaliar a utilizacdo ~ Foram selecionados A FR e a cardite reumatica acarretam
413677 recursos e custos de recursos e custos  consecutivamente 100 pacientes um importante impacto sécio-

de pacientes com
febre reumética

diretos e indiretos
de pacientes com
FR em um servico
de atencao terciaria
de populagdo
carente na cidade
de Séo Paulo.

com FR com idade de até 18 anos
incompletos, periodo minimo de

12 meses de seguimento, cujos pais
ou criangas tivessem condicoes de
responder as perguntas formuladas e
que dispusessem de prontuario com

os dados necessarios para a pesquisa.

Foi avaliada a utilizagdo de recursos e
foram determinados os custos com a
doenca durante toda a sua evolugéo.

econdmico no Brasil (cerca de
1,3% da renda familiar anual)
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hd
4 LILACSID:  Confiabilidade dos 2009 analisar a estudo quantitativo, do tipo A baixa concordancia identificada
[iI-538399 dados relativos confiabilidade dos  transversal e de carater analitico, pode ser decorrente da falta de
a0 cumprimento dados relativos tendo como referéncia o periodo consenso pelos municipios acerca
da Emenda ao cumprimento de 2000 a 2005. Os demonstrativos ~ da composi¢ao das receitas e
Constitucional da Emenda contéabeis auditados pelo Tribunal despesas vinculadas a satde
ne. 29 declarados Constitucional de Contas do Estado (TCE) foram ou da existéncia de critérios
ao Sistema de n°. 29 (EC29) tomados como parametro diferentes no célculo da EC29 entre
Informacoes declarados para verificar a confiabilidade 0 SIOPS e a auditoria do TCE
sobre Or¢camentos ao Sistema de dos percentuais de aplicacdo
Publicos em Saude Informacgoes da EC29 declarados ao SIOPS,
pelos municipios de sobre Orcamentos  sendo utilizado o coeficiente de
Pernambuco, Brasil Publicos em Saude  correlagdo intraclasses (CCl) como
(SIOPS) pelos prova estatistica na medicao
municipios de da concordancia dos dados
Pernambuco, Brasil.
5 LILACSID:  Auditoria de custo: 2008 avaliar os pesquisa descritiva, analise Torna-se evidente o papel do
577602 analise comparativa indicadores retrospectiva em prontuarios enfermeiro auditor, apontando
das evidéncias mais frequentes hospitalares ndo auditados as divergéncias e orientando
de glosas em nas discussdes em uma instituicdo hospitalar 0 correto, traz subsidio para a
prontuario hospitalares, através filantrépica e credenciada com educacédo continuada e promove
hospitalar de uma avaliacédo vérias operadoras de satide, no um trabalho multidisciplinar efetivo
dos prontuérios interior do Estado de Sao Paulo
hospitalares e
das anotagoes
de enfermagem,
para diminuicao
destes indices de
maneira global
6 LILACSID:  Glosas hospitalares: investigar os fatores  Estudo retrospectivo de natureza a pratica de anotagao de
436509 importancia das intervenientes nas  exploratéria descritiva foi realizado enfermagem é de extrema
anotagoes de glosas ocorridas na Auditoria de um Hospital importancia para as instituicoes
enfermagem 2004 em um hospital de Ensino de capacidade extra de satide uma vez que a partir
de ensino em uma cidade do interior do dela é possivel reaver cerca de
estado de Séo Paulo nos meses 87,7% do custo total glosado
de julho e agosto de 2004 pelos de planos de satide
7 LILACSID:  Sistemade 2008 desenvolver um analise da situacao dos programas Concluiu-se a pesquisa conforme
510422 informacoes para instrumento desenvolvidos para os portadores 0s objetivos propostos, com um
acompanhamento, que permitisse de patologias cronico-degenerativas modelo para gestao em saude

estabelecer
relagdes entre as
acoes e os esforcos
em programas

de diabetes e
hipertensao arterial,
e 0S respectivos
resultados

controle e auditoria
em saude publica

publica, utilizando as férmulas
como indicadores para avaliagdo
de qualidade e custo em saude.
Esse modelo apresenta-se como
um Sistema de Informacoes
para o Programa de Diabetes

e Hipertensao (SIPDH).

gue contou com o percurso
metodoldgico baseado no modelo
proposto por Erdmann (1998), que
parte de um levantamento de
informacoes sobre a realidade atual
em varios aspectos (diferenciacao),
permitindo delinear um sistema
(integracdo), para se avaliar e
conceber um recurso auxiliar.

quase totalidade das publicacdes (n= 6). Nestas regides, os es-
tados de Sdo Paulo, Minas Gerais, Santa Catarina e Rio Grande
do Sul foram citados cada um com uma publicacdo, a excecéo
de Sao Paulo que apresentou, sozinho, um total de trés estu-
dos. O nordeste foi citado apenas uma vez por meio de um
estudo desenvolvido em Pernambuco (Tabela 3).

Em relagcdo as palavras-chaves apresentadas nos docu-
mentos de natureza técnico-cientifica, “servicos de saude”,
“custos hospitalares”, “auditoria de enfermagem” e “adminis-
tracdo hospitalar” foram mencionadas duas vezes cada; todas
as outras ficaram restritas a somente uma citacao (Tabela 4).

Todos os artigos publicados (n = 7) apresentam os obje-
tivos do estudo de forma clara, ou seja, possibilitam o facil
entendimento do leitor. Além disso, todos os documentos
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Fonte: Elaborado pelo autor.

estavam coerentes com a proposta temdtica de discutir Eco-
nomia da Saude aplicada a Auditoria no SUS.

Em relagdo ao tipo de publicacao, todos os artigos trata-
vam de pesquisas do tipo retrospectivo de avaliacdo da ferra-
menta de auditoria em associagdo com os custos e analise de
custo (n=4), utilizacdo de recursos (n= 1), confiabilidade dos
dados (n= 1) ou desenvolvimento de instrumentos voltados
a economicidade (n=1).

Discussao

Segundo Araujo (2006), analisar a producéo cientifica acerca
de uma determinada temdtica utilizando a abordagem biblio-
métrica ndo é uma atividade recente. Esta metodologia tem
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Tabela3 Registro das regides de desenvolvimentos dos
estudos de natureza técnico-cientifica acerca
da temética de Economia da Saude aplicada a
Auditoria no SUS entre os anos de 2000 e 2010.

Regides Nede
ocorrencias

Nordeste 1

Sul 2

Sudeste 4

Total 7

Fonte: BVS e BVS/ECOS, 2012

Tabela4 Registro das palavras-chaves apresentadas nos
documentos de natureza técnico-cientifica acerca
da temética de Economia da Saude aplicada a
Auditoria no SUS entre os anos de 2000 e 2010.

Palavras-chave Nede
ocorréncias

Ferimentos e lesdes 1
Tecnologias de alto custo 1
Auditoria Financeira 1
Sistemas de informagao em saude 1
Indicadores de efetividade em saude 1
Custos em salde publica 1
Revisdo da utilizagcdo de seguros 1
Custos de cuidados de satde 1
Febre reumatica 1
Doencas reumaticas 1
Servicos de saude 2
Custos hospitalares 2
Registros de enfermagem 1
Controle de formuldrios e registros 1
Auditoria de enfermagem 2
Avaliacdo de processos e resultados 1

(cuidados em saude) [tendéncias]

Administracdo hospitalar 2

Fonte: BVS e BVS/ECOS, 2012

sido incorporada no meio académico, respeitando a evolucéo
técnica e tecnoldgica disponivel, em busca da apropriacao do
material acessivel para consulta. Neste aspecto, torna-se rele-
vante a andlise da producéo cientifica sob esta éptica, uma
vez que o estudo bibliométrico permitiria afirmar, entre outros
indicadores, se existe um crescimento notavel na producdo
cientifica académica sobre esta tematica.

J Bras Econ Saude 2012;4(3):470-480

A bibliometria constitui uma técnica quantitativa e esta-
tistica de medicao dos indices de producéo e disseminacao
do conhecimento cientifico. Em geral, este recurso de anali-
se foi desenvolvido a partir da elaboracdo de leis empiricas
sobre o comportamento da literatura. Dentre os principais
marcos de seu desenvolvimento, podemos citar o método
de medicdo da produtividade de cientistas de Lotka (1926),
a lei de dispersdo do conhecimento cientifico de Bradford
(1934), e 0 modelo de distribuicdo e frequéncia de palavras
num texto de Zipf (1949).

Na literatura cientifica, pesquisadores de diversas areas
recorrem aos estudos bibliométricos para o levantamento
de indicadores da producéo cientifica (Mugnani; Jannuzzi &
Quoniam, 2004; Araujo, 2006; Parker, 2011). Para isso, sdo utili-
zados mais métodos quantitativos que discursivos acerca da
andlise da producéo cientifica e promocdo do controle bi-
bliografico na perspectiva de mensurar o tamanho e discutir
acerca das caracteristicas do acervo, elaborar previsdes de
crescimento, por exemplo.

No Brasil, entre as décadas de 70 e 80, os estudos biblio-
métricos apresentaram momentos diversos; ora este método
estava valorizado por meio dos estudos realizados no antigo
Instituto Brasileiro de Bibliografia e Documentacao — IBBD,
atual Instituto Brasileiro de Informagdo Cientifica e Tecnologi-
ca — IBICT; ora, vivenciava um desinteresse na sua realizacao.
Isto se justifica pelo proprio processo de trabalho que pri-
mava pela utilizagdo de técnicas arcaicas. Logo em seguida,
com o desenvolvimento do meio eletrénico e a incorporacdo
deste recurso no cotidiano das atividades, os estudos biblio-
métricos obtiveram uma nova perspectiva e passou a ser
apreciado como importante mecanismo de controle e ava-
liacdo de todo o acervo bibliografico produzido (Vanti, 2002;
Araujo, 2006).

Este tipo de estudo permite visualizar de forma integral
a bibliografia de um determinado campo tematico na pers-
pectiva de mensurar a dimenséo intelectual (Moya-Anégon
& Herrero-Solana, 2001). Alguns autores apresentam a termi-
nologia “analise de dominio” para definir o paradigma con-
ceitual especifico da Ciéncia da Informacéo que “investiga os
problemas de recuperacéo da informacéo ou organizacdo do
conhecimento e trabalha com eles a partir de uma hipotese
sobre o dominio do conhecimento como um fator impor-
tante, tendo a informacdo como uma variavel” (Hjgrland & Al-
brechtsen, 1995:419; Bastos, 2005:46). Em suma, a abordagem
da ‘anélise de dominio” e os estudos de reconhecimento da
producéo cientifica constituem em importantes exemplos
neste campo de atuagao.

Oliveira (2001), apud Reveles & Takahashi (2007:246), reve-
lam que “o termo bibliometria é utilizado para quantificar os
processos de comunicagao escrita e o emprego de indicado-
res bibliométricos para medir a producéo cientifica”. Sequndo
estes autores, sua utilizacdo se justifica pelos seguintes moti-
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vos: a andlise e avaliacdo das fontes difusoras dos trabalhos; a
evolucéo cronolégica da producao cientifica; a produtivida-
de de autores e instituicdes; a propagacdo das publicagdes
cientificas; o crescimento de qualquer campo da ciéncia; o
envelhecimento dos campos cientificos e o impacto das pu-
blicacdes frente a comunidade cientifica internacional.

Na perspectiva de aplicar este conhecimento junto a te-
maética de estudo deste artigo, nao foi possivel observar um
quantitativo significativo de registros referentes a associagao
entre a Economia da Saude aplicada a Auditoria no SUS. Apos
a consulta nas principais bases de dados eletrénicas para a
drea da saude, podemos observar o nimero incipiente de
publicacdes nacionais disponiveis na integra acerca dos des-
critores associados a Economia da Saude aplicada a Auditoria
no SUS. Isso foi percebido em relagdo as duas fontes propos-
tas, Biblioteca Virtual da Saude (BVS) — Literatura Cientifico-
-Técnica e no Portal Nacional de Informagdo em Economia
da Saude desta mesma base (BVS/ECOS). Em geral, somen-
te uma pequena parcela de publicacdes nestas duas bases
de dados relaciona as duas temaéticas (Tabelas 1 e 2). Tal fato
compromete, sobremaneira, a disseminacdo do conheci-
mento acerca do assunto e impossibilita a troca de informa-
Gao sobre as atividades comuns aos dois eixos de estudo.

Alguns autores comentam sobre os desequilibrios em re-
lacdo as estratégias de politica cientifica no Brasil. Segundo
Meneghini (1998), a producao cientifica brasileira pode ser
entendida como um iceberg, uma vez que 80% da producéo
nacional se mantém submersa e, por isso, pouco visivel. Isso
pode ser atribuido a disseminagéo incipiente por meio das
bases de dados eletronicas e dificuldade de acesso ao acer-
vo produzido no pais. Aliado a isso, questiona-se a qualidade
dessa producao, bem como o impacto de sua circulagao e a
falta de visibilidade internacional.

Barros (2000) também comenta sobre esta problematica
e acrescenta, ainda, que existem diferencas na distribuicao
dos recursos cientificos e tecnoldgicos nas diversas regides
do pais. Segundo este autor, 82% dos grupos atuantes em
pesquisa, no pals, estdo nas Regides Sudeste e Sul. Isso se
aplicatambém a este estudo que centralizou a publicacdo de
documentos de natureza técnico-cientifica mais especifica-
mente nestas regides (Tabela 3). Assim, se ja havia dificuldade
de socializacdo das informacoes cientificas, agora, percebe-
mos diferencas também na canalizacdo dos investimentos
em ciéncia e tecnologia realizados pelo Estado brasileiro.

Do ponto de vista internacional, ha diversas semelhancas
com a realidade vivenciada no Brasil. De acordo com o artigo
de Gibbs (1995), apud Pellizzon (2003), intitulado ‘Ciéncia per-
dida do terceiro mundo’, ha muito que se avancar, quando o
assunto é producéo e socializacdo do conhecimento cientifico.
Em Economia da Saude e sua aplicacéo junto ao campo da
Auditoria, isso ndo tem sido diferente, principalmente no que
diz respeito a producéo cientifica voltada para a satude publica.
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Vale ressaltar que a divulgacdo de trabalhos por si s6
ndo é quesito suficiente. Sdo necessarios alguns cuidados na
socializacdo das informacées, a saber: apresentacdo/estilo
e qualidade da ciéncia, reprodutibilidade cientifica, qualida-
de da producéo textual. Neste sentido, é indispensavel te-
cer alguns comentarios acerca da fase de planejamento da
pesquisa e elaboracdo da redacéo cientifica. Dentre eles, é
importante mencionar: definicdo das hipdteses e/ou objeti-
vos de investigacdo aliados a presenca de métodos claros e
objetivos, uso correto da andlise dos dados, uso adequado da
literatura cientifica, bemn como maior investimento na quali-
dade do texto e da redacéo, a sinalizacdo clara da contribui-
cdo que o artigo pode trazer para a literatura internacional
(Victora & Moreira, 2006; Albuguerque, 2009).

Para a atuagdo em gestdo no SUS, é valido discutir que
0 processo de trabalho poderd ser orientado por diversas
formas e sdo estes conhecimentos socializados por meio
da producéo cientifica que poderdo nortear o exercicio das
atividades. Neste sentido, publicacdes que orientem a sua
rotina de trabalho, evidenciem onde estdo as informagoes
em saude publica, analisem quais os pontos de avaliacdo e
monitoramento e, ainda, demonstrem o impacto de suas
acoes em salde, sdo estratégias bastante relevantes. E por
meio deste tipo de conhecimento que poderdo ser desen-
volvidas agcdes e servicos para justificar a tomada de decisdes
em saude publica.

Este tipo de contribuicdo da disseminacdo de conhe-
cimento por meio de documentos técnicos normativos e
técnico-cientificos se fundamenta, ainda, frente ao préprio
contexto histérico de reforma sanitéria que o pais vivenciou
nos ultimos anos e que possibilitou mudancas profundas na
administracao publica. O referencial de maior destaque, nes-
te periodo, foi a adogdo de métodos de voltados para os re-
sultados e a valorizacdo do enfoque gerencial em detrimento
do burocratico (Ribeiro Filho, 2010). Neste sentido, a divulga-
¢do de experiéncias acerca desta tematica poderia fortalecer
0s mecanismos de controle e avaliacdo da maquina publica.

Diante deste novo cendrio, a Auditoria se configurou como
alternativa para o controle da maquina publica a partir da ana-
lise sistemdtica de aplicacdo de recursos, exame dos sistemas
de informacéo, avaliagédo dos procedimentos de mensuragéo e
controle do desempenho, das providéncias adotadas para sa-
nar deficiéncias detectadas e da eficacia do desempenho em
relacdo ao alcance de seus objetivos, bem como a relagao en-
tre os resultados alcancados e os pretendidos (INTOSAI, 2004).
Na sua relacdo com a Economia da Saude, a Auditoria busca
efetivar o principio da economicidade, que faz referéncia “a
capacidade de uma instituicdo de gerir adequadamente os re-
cursos financeiros colocados a sua disposicao” (Brasil, 2000:15).

Em se tratando das bases de dados para disseminagao
das informacdes, os meios eletrénicos constituem ferra-
mentas de grande relevancia, uma vez que possibilitam o
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desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Quanto a drea da
salde, concordamos que a BVS constitui fonte de localiza-
¢do de publicacdes de grande destaque. Isso se justifica pelo
fato de que este canal agrega confiabilidade e acessibilidade
as publicacoes, além de compreender uma base de dados
diversa. Dentre as principais bases de dados bibliogréficas
de interesse para a area de saude publica disponiveis para
acesso na Biblioteca Virtual em Saude Publica podemos citar:
LILACS (Sistema BIREME), AdSAUDE (Rede Nacional de Admi-
nistracdo em Saude), MS (Acervo da Biblioteca do Ministério
da Saude), FSP (Acervo da Biblioteca da Faculdade de Saude
Publica), ENSP (Acervo da Escola Nacional de Saude Publica),
REPIDISCA (Rede Pan-Americana de Informacéo e Documen-
tacdo em Engenharia Sanitéria e Ciéncias do Ambiente) e ME-
DLINE (Literatura internacional em Ciéncias da Saude).

A BVS tem sido percebida como um espagco comum de
convergéncia do trabalho cooperativo de produtores, inter-
medidrios e usudrios de informacéao (BIREME, 2011). Contudo,
esta ainda ndo é uma realidade para a divulgacéo de publica-
¢oes sobre a tematica de Economia da Saude aplicada a Au-
ditoria no SUS. No que tange a esta tematica, concordamos
que a BVS ndo conta com acervo significativo, uma vez que
somente foram identificadas 10 publicagdes nacionais com
texto acessivel na sua integra.

De toda a amostra selecionada, observamos que o Minis-
tério da Saude foi a instituicdo que apresentou maior nimero
de publicagdes que atendiam todos os critérios de incluséo
para este estudo. Esse fato se explica por se tratar de uma
instituicdo responsavel pela elaboracéo de documentos téc-
nico-normativos relacionadas ao trabalho de gestdo do SUS,
com impacto nas diferentes disciplinas que atuam na area.

Ao se analisar o conjunto da amostra, verificamos que exis-
tem periddicos especificos da Economia da Saude indexados
e voltados para a disseminacao de conhecimento direcionado
a gestao em salde. Mesmo assim, ndo houve grande discus-
sao desta tematica associada a Auditoria no SUS.

Nos ultimos 10 anos, constatamos uma crescente quan-
to ao nimero de publicacbes sobre esta temética (Grafico 1).
Tal fato deve estar relacionado a implantacdo do Pacto pela
Saude em 2006 e a sua incorpora¢do como eixo da Politica
Nacional de Gestao Estratégica e Participativa no SUS (PARTI-
CIPASUS) em 2007. Mais atualmente, o Programa Mais Saude
e o termo de compromisso firmado em 2008; e, Decreto n°
7508 de 28 de junho de 2011 e as responsabilidades deste
setor junto ao Contrato Organizativo da A¢do Publica da Sau-
de contribufram para o fortalecimento da Auditoria como
ferramenta de gestdo e a ela atribuiu competéncias quan-
to ao controle interno da mdaquina publica. A partir disso,
acreditamos que a tendéncia, tanto desta tematica como de
Economia da Saude, é aperfeicoar os recursos disponiveis da
maquina publica no que diz respeito aos principios de eficé-
cia, eficiéncia, efetividade e economicidade.

J Bras Econ Saude 2012;4(3):470-480

Quanto a categoria profissional dos autores dos artigos,
considerando-se apenas o primeiro autor de cada producéo,
observou-se que 3 eram enfermeiros, seguidos por médicos
(n= 2), fisioterapeuta (n= 1) e psicdlogo (n= 1). Os profissio-
nais da salde destas categorias, enquanto sujeitos da pes-
quisa, demonstram, assim, uma maior preocupagao quanto
aos saberes referente ao processo de trabalho da Economia
da Saude aplicada a Auditoria no SUS; contudo, o nimero
ainda é incipiente. O numero reduzido de publica¢des aca-
démicas disponiveis com esta temdtica nos faz questionar se
tem relagdo com o pouco interesse dos profissionais quanto
a temaética escolhida ou se hé limitacdo quanto ao canal de
publicacdo.

Na identificacdo das fontes para localizagcdo dos docu-
mentos técnico-cientificos, todos os artigos (n=7) s&o prove-
nientes da rede “Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude” (LILACS). Isto tem sido observado como
um fator relevante, uma vez que o banco de dados desta
Rede oferece informacao sobre documentos primarios e/ou
indicativo de diretdrios e servicos constantes de fontes pri-
marias (BIREME, 2011). Ao reunir estas publicagées, a LILACS
passou a constituir uma fonte de localizacdo interessante no
que diz respeito a tematica deste estudo e, em especial, da
gestao da maquina publica.

Conclusao

A andlise da producao bibliografica nas bases de dados da BVS
e BVS/ECOS possibilitou a apreensédo do cenario de produgao
acerca da tematica de Economia da Saude aplicada a Audito-
ria. Na busca da melhor evidéncia disponivel, concluimos que
o nuimero de publicacdes acerca dos descritores associados a
esta tematica ainda é incipiente. Em geral, uma pequena par-
cela de publicacdes relaciona os dois descritores. Soma-se a
isso o fato de que poucos textos estao disponibilizados na in-
tegra por meio das fontes propostas, BVS e BVS/ECOS.

Em linhas gerais, constatamos a concentracao da produ-
¢ao na ultima década, mas essa tendéncia de crescimento
precisa se consolidar e qualificar cada vez mais. Compreen-
demos que a pesquisa nacional sobre este assunto ainda esta
em construcdo, uma vez que a base técnico-normativa tem
passado por constantes revisdes. Contudo, é necessdrio que
as publicacdes sejam disponibilizadas em meio eletronico e
recebam mais atencao dos autores, editores, analistas e vei-
culos de publicacéo, para que o rigor subsidie a troca de ex-
periéncia em saude publica.

Os desafios agora estariam relacionados a ampliacao do
volume de pesquisas e publicagdes em periddicos indexa-
dos a nivel nacional na tentativa de garantir a regularidade
e 0 acesso Via consulta em base de dados ja consolidados e
a disseminacdo do conhecimento acerca desta tematica. E
importante, ainda, identificar dominios em que a atuagéo do
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profissional auditor pode ser potencializada para a area da
Economia da Saude.
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NOTICIAS | News

COMUNICADO CONBRASS

Ao término da sétima edicdo do Conbrass, realizado nos dias
18 e 19 de Outubro de 2.012, no Hotel Braston Sdo Paulo, tive-
mos a certeza de que o evento ja é uma referéncia no meio
da Saude Suplementar.

A Comissao Cientifica nos brindou com a credibilidade e
a confianca dos convidados especiais que estiveram conosco
como o Dr. Eduardo Regonha da Planis Consultoria, o Dr. Ge-
nésio Korbes da Korbes Consulting, sem falar na presenca do
grande amigo Dr. Roberto Galfi. Tudo isso aliado a um tema-
rio cientifico de qualidade e com temas relevantes. Palestran-
tes renomados levaram os congressistas a querer mais e mais.

Nesta edicao de 2.012, tivemos 200 congressistas inscri-
tos, 0 que nos faz acreditar que a cada ano o Conbrass é uma
fonte inesgotavel de informacgdes e atualizagoes.

Nossa especial gratiddo aos nossos Patrocinadores e
Apoiadores, que acreditaram nesse sonho e confiaram na
nossa capacidade de realizacdo, viabilizando dessa forma
mais uma edicado do Conbrass.Um especial agradecimento
a Takeda que, pela primeira vez, esteve conosco como Patro-
cinadora e esperamos té-la nas proximas edicoes, trazendo
mais novidades como as de 2.012.

Esperamos também poder contar novamente com cada
um destes valiosos colaboradores e, para que o VIII CON-
BRASS 2.013 seja ainda maior, que venham outros apoios, in-
dispensaveis para um evento desta envergadura.

Agradecemos e esperamos vé-los no CONBRASS 2.013
que, com certeza serd maior e melhor!

Lia Bernardo
Coordenadora Executiva

CARTA DE AGRADECIMENTO | thank you letter

Aos pareceristas

Uma grande obra é o resultado de muito trabalho e dedica-
¢ao. Nesta ultima edigao de 2012, gostariamos de agradecer
o0 empenho e a dedicacédo dos pareceristas que, de maneira
voluntéria e andnima, tém contribuido grandemente para a
qualidade editorial do JBES.

Nosso muito obrigado a estes profissionais que coloca-
ram o seu conhecimento, tempo e trabalho a servico do pri-
meiro periddico dedicado a Economia da Saude em toda a
América Latina:

Dr. Denizar Vianna de Araujo
UERJ, PAHO, CLAPBIO

Dra. Gabriela Tannus Branco de Araujo
UNIFESP, AXIABIO

Dr. Gilberto de Lima Lopes Jr.
JOHNS HOPKINS UNIVERSITY SCHOOL OF MEDICINE

Dr. Joao Paulo dos Reis Neto
CAPESESP

Dr. Marcelo Fonseca
UNIFESP, AXIABIO

Dr. Otavio Clark
EVIDENCIAS
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