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Artigo

1. Introducéo

Atualmente a atencdo a salde € praticada numa época de recursos financeiros limitados e
cada vez mais regulados no setor saude. Por outro lado, as necessidades e desejos da
populacdo sdo sempre crescentes. Dada a escassez de recursos, o0s sistemas de salide precisam
fazer escolhas com relacdo as novas tecnologias que serdo financiadas e disponibilizadas.
Avaliacdo econémica em salde surgiu nesse contexto, com o objetivo de orientar essas
escolhas de forma transparente, organizada e sistematica.

Avaliacdo econdmica é definida como uma andlise comparativa entre cursos de acdo
alternativos em termos de custos e consequéncias.
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Figura 1 — Diagrama de uma avaliagdo econémica em salde (adaptado de Drummond et al,
20051)

Existem quatro metodologias principais de avaliacdo econdmica completa em saide: analise
custo-minimizacdo (ACM), analise custo-efetividade (ACE), analise custo-utilidade (ACU) e
analise custo-beneficio (ACB). O objetivo comum a todas elas reside na avaliacdo da
oportunidade e adequacdo da intervencdo ou programa, com base na comparagéo entre 0s
custos de sua implementacéo e as consequéncias derivadas da mesma.

A maioria das avaliagdes econdmicas em saude utiliza modelos de analise de deciséo para
avaliar os custos e consequéncias das estratégias comparadas. Os modelos de deciséo



organizam informacOes de fontes primarias e secundérias de forma a reproduzir contextos
especificos, segundo pressupostos conceituais e metodoldgicos e aplicando técnicas
matematicas e computacionais, buscando sintetizar e tornar compreensivel um possivel efeito
de intervencgdes tecnologicas determinadas sobre problemas de salde especificados e em
populagdes dadas.

Este artigo inicia com as defini¢des, validade e tipos de modelos de analise de decisdo em
saude, apresenta exemplos de estudos nacionais de avaliacdo econdmica da introducédo de
novas vacinas baseados em modelos e finaliza com uma apresentacdo resumida dos resultados
dos estudos de custo-efetividade para introducdo de novas vacinas no Programa Nacional de
Imunizacdo — PNI. O objetivo é contribuir para o conhecimento sobre o uso de modelos de
analise de decisdo nas avaliagdes econdmicas para introdugdo de novas vacinas, no contexto
nacional.

o Modelos de analise de decisdo em salide
o DefinicGes gerais

O termo modelo é amplo e tem sido utilizado em diversas perspectivas. No contexto das
avaliagdes econdmicas em saude, modelo é qualquer estrutura matematica que se propde a
representar desfechos em salde e econdmicos de pacientes ou populacdes em cenarios
variados 2.

Os modelos de anélise de decisdo procuram representar a complexidade do mundo real de
forma mais compreensivel, simplificando a analise de problemas complexos sem modifica-
los nos seus atributos essenciais 3, 4. Procura dividir o problema em componentes menores
sem, no entanto, perder a visdo do todo; mapeando os dados mais importantes, a relacéo entre
eles e a relacdo com os outputs do modelo, € 0 impacto que esses componentes menores
podem ter na decisdo final. Contudo, um modelo sera sempre uma representacao simplificada
da realidade, ndo podendo ser reconhecido como uma “verdade” inquestionavel, por ter sido
produzido pelo método cientifico.

2.2 Validade dos resultados dos modelos

A validade dos resultados dos modelos de analise de decisdo esta condicionada a dois fatores
principais: 1) estrutura do modelo e 2) qualidade dos dados usados para alimentar o0 modelo.

Uma preocupacéo recorrente é a falta de transparéncia na constru¢cdo do modelo. Ele ndo
deve parecer uma "caixa preta" para o usuario final. Ao contrario, deve ser o mais transparente
possivel, de modo que os resultados possam ser compreendidos de forma intuitiva. Os
resultados ndo devem nunca ser apresentados como resultados absolutos de efetividade ou
custo. Os outputs (saidas) dos modelos devem ser apresentados como subordinados aos dados
e pressupostos, e devem incluir uma extensa analise da sensibilidade para explorar os efeitos
da sua incerteza sobre os resultados 5.

o Tipos de modelos de analise de decisdo em saude

Os tipos de modelos mais usados para estimar o impacto de incorporacdo de novas tecnologias
em salde s&o os modelos arvore de decisdo, modelo de Markov, e modelos dindmicos. Mais
recentemente, modelos de microssimulacao e simulacao de eventos discretos tém sido usados
nos estudos de avaliagdo econdmica em saude.

Os modelos dindmicos sdo amplamente utilizados no estudo da dindmica de transmissao de
doencas infecciosas em populagdes humanas, especialmente em avaliagcbes econémicas de



estratégias de imunizacdo. Eles conseguem incluir os efeitos indiretos da vacinacéo, também
chamados de imunidade de rebanho (i.e., a protecdo indireta de pessoas suscetiveis, que ocorre
quando uma grande parcela da populacédo foi vacinada, por dificultar a circulagcdo do agente
infeccioso).

o Exemplos de estudos nacionais de avaliagdo econdmica da introducéo de novas
vacinas baseados em modelos

Com a finalidade de exemplificar os tipos de modelos de analise de decisdo em saude,
apresentaremos alguns estudos de avaliacdo econémica nacionais de vacinas.

Para a analise de custo-efetividade do programa de vacinacdo universal do rotavirus foi
utilizado modelo estatico, do tipo arvore de decisdo. 6 O modelo foi desenvolvido no
“software” Microsoft Excel e acompanhou uma coorte de nascidos vivos hipotética para
estimar os desfechos em salde e custos associados a diarreia por rotavirus na presenca e
auséncia do programa nacional de imunizagcdo. Como a diarreia por rotavirus € geralmente
um evento agudo, onde a imensa maioria das criancas se recupera sem sequelas, o modelo de
arvore de decisdo foi adequado para representar a questdo em estudo.

No estudo de custo-efetividade da vacinagédo universal da varicela 7, como a interagéo entre
os individuos era importante, pois existia a possibilidade de mudanca de forca de infeccéo
pos-introducdo da vacina, os autores utilizaram modelo dindmico. O modelo desenvolvido
dividiu a populacéo total em trés compartimentos: suscetiveis (S), infectados (1) e recuperados
(R); contemplou forca de infeccdo variavel e permitiu a inclusdo dos efeitos de imunidade de
rebanho, tais como a mudanca na idade média de infeccdo e protecdo de pessoas ndo
vacinadas.

Para a analise de custo-efetividade da vacina do HPV (papilomavirus humano) foi utilizado
modelo de éarvore de decisdo, Cervivac, desenvolvido no software Microsoft Excel pela
PAHO ProVac Initiative. O modelo acompanhou uma coorte hipotética de meninas de 11
anos de idade e estimou o nimero de casos, 6bitos e DALY's esperados para ocorrer se €ssas
meninas fossem acompanhadas até a morte. O nimero de casos de cancer do colo do Utero e
mortes foi estimado pela multiplicacdo do nimero de mulheres vivas em cada idade com
estimativas nacionais de incidéncia da doenca e mortalidade 8.

e Uso de estudos de avaliacdo econémica na introducdo de novas vacinas

A avaliacdo econdmica em salde tem participado de forma crescente nas decisdes sobre
financiamento de novas tecnologias pelos sistemas de saude. Em 1993, a Australia foi o
primeiro pais a exigir evidéncia de custo-efetividade como parte obrigatéria do processo de
decisdo de financiamento de medicamentos. Atualmente, muitos outros paises adotam a
mesma politica e exigem requerimento formal da evidéncia econbmica como parte do
processo de tomada de decis@o em precificacdo, reembolso ou orientacGes oficiais sobre 0 uso
de novas tecnologias em satde. Por exemplo, Bélgica, Finlandia, Noruega, Canada, Portugal,
Suécia, Holanda, Reino Unido e Estados Unidos 9.

O Brasil também tem procurado utilizar essa ferramenta de apoio a tomada de decisdo para
gestdo racional do sistema de saude. Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
a Geréncia de Avaliacdo Econdmica de Novos Medicamentos tem utilizado de conceitos de
Avaliacdo Tecnoldgica e Econdmica em Salde para a tomada de decisao sobre preco de novos
medicamentos desde 2004 10.

O Ministério da Saude, por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia — Decit, tem
fomentado a realizacdo de estudos de avaliacdo econdmica. Desde 2006, o Decit desenvolve



diretrizes metodoldgicas para elaboracdo de revisdes sisteméticas e estudos de avaliagcdo
econdmica e tem colabora com a Comisséo de Incorporacgéo de Tecnologias do Ministério da
Saude — CITEC na avaliacdo de incorporacéo de novas tecnologias pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) 11-13.

Em 2011, a Citec foi substituida pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — Conitec, que passou a exigir estudos de avaliacdo econémica e a usa-los nas
recomendacfes de incorporacdo de novas tecnologias ou abandono de tecnologias ja
incorporadas pelo SUS 14, 15.

Em 2004, o Programa Nacional de Imunizag¢des solicitou o projeto de pesquisa “Estudos de
custo-efetividade da incorporacdo de novas vacinas a rotina do Programa Nacional de
Imunizacdes: varicela, rotavirus, meningococica C conjugada, hepatite A e pneumocdcica
conjugada”. Apds esse primeiro grande projeto, outros estudos foram solicitados pelo PNI
(incorporacdo da vacina inativada de pdlio, vacina de HPV, antipneumocdccica
polissacaridica 23 valente, triplice acelular de adultos). O objetivo comum desses projetos é
contribuir no processo de tomada de decisdo do PNI de incorporacao dessas novas tecnologias
ao calendario vacinal de rotina.

Nesses projetos foram desenvolvidas estimativas epidemioldgicas, de utilizacdo de servicos
de salde e de custos diretos e indiretos relacionados as doencas a serem prevenidas pelas
vacinas e da introducdo dessas vacinas no PNI. Modelos de anélise de decisdo especificos
foram construidos para cada uma.

A construcdo das estimativas que alimentam os modelos matematicos foi fortemente apoiada
no uso de dados secundarios de Sistemas de Informacdo em Salde (Sistema de Informacdes
sobre Mortalidade — SIM, Sistema Informacgfes de Nascidos Vivos — Sinasc, Sistema de
Informagdes de Agravos de Notificacdo — Sinan, Sistema de Informacgdes Hospitalares do
SUS - SIH-SUS, Sistema de Informac6es Ambulatoriais — SIA-SUS, Sistema de Informacgtes
da Assisténcia Basica — SIAB, Sistema de Informacdes do PNI — SIPNI), e de bases de dados
provenientes de inquéritos nacionais como, a Pesquisa Nacional de Amostra de Domicilios —
PNAD e a Pesquisa sobre Orgamento Familiar — POF, ambas do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE.

Os resultados do projeto de pesquisa “Estudos de custo-efetividade da incorporacéo de novas
vacinas a rotina do Programa Nacional de Imunizagdes: varicela, rotavirus, meningococica C
conjugada, hepatite A e pneumocdcica conjugada” estdo apresentados na forma de razdes de
custo-efetividade incremental na Tabela 1 6-8, 16-18.

Como limiar de custo-efetividade, foi utilizado o critério da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), no qual para uma tecnologia ser considerada custo-efetiva, a RCEI por DALY evitado
deve ser até 3 vezes o valor do PIB per capita; quando a RCEI por DALY evitado é de 1 vez
o valor do PIB per capita, a tecnologia € considerada muito custo efetiva; e quando a RCEI é
maior que 3 vezes 0 PIB, a tecnologia ndo é custo efetiva. Considerando, por exemplo, o
PIB per capita do Brasil, em 2008, de R$15.240, a vacina que custou até R$45.720 (3*
R$15.240) foi considerada custo-efetiva.

Todas as vacinas se mostraram custo-efetivas e foram incorporadas no PNI. Apenas uma delas
se mostrou econdmica (mais barata e mais efetiva), a da hepatite A. Além das analises de
custo-efetividade, é preciso também realizar uma analise de impacto orgamentério para
avaliar se as despesas or¢camentarias incrementais com a compra delas sdo viaveis, garantindo
a sustentabilidade das vacinas incorporadas anteriormente ao PNI.



Tabela 1 — Resultados dos estudos de custo-efetividade das vacinas rotavirus, varicela,
pneumocaocica conjugada, meningococica C conjugada, hepatite A e HPV

Rotavirus R$ 1.028 Muito custo efetiva  Incorporada em 2006
Pneumocdcica R$ 21.369* Custo efetiva Incorporada em 2010
Meningocécica C R$ 21.620 Custo efetiva Incorporada em 2010
Varicela R$ 14.749 Muito custo efetiva Incorporada em 2013
Hepatite A Cost-saving Econdémica Incorporada em 2014
HPV R$13.355* Muito custo-efetiva Incorporada em 2014
RCELI: Razéo de Custo-Efetividade Incremental

*Custo por DALY evitado. Fonte: 6-8, 16-18

Concluséo

A avaliacdo econdmica em salde com base em modelos de analise de decisdo tem sido
utilizada nas decisdes de incorporacao de tecnologias nos sistemas de satde. Para aumentar
sua legitimidade, é necessario garantir processos transparentes e desenvolver a capacitacdo
dos profissionais para conduzir estudos, e dos tomadores de decisdo para interpretar o
conhecimento produzido pelos mesmos.

Essa iniciativa devera estar baseada no comprometimento politico dos gestores do sistema de
salide em promover a producdo e utilizacdo dos resultados e recomendacdes das avaliacbes
econémicas no planejamento de politicas em saude, regulamentacdo e processos de decisdo
sobre incorporacdo de novas tecnologias, de forma a propiciar efetividade, eficiéncia e
equidade ao sistema de saude.

Patricia Coelho de Soarez é professora do Departamento de Medicina Preventiva da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — FMUSP.
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