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Topicos

O que e limiar de custo-efetividade
Processo de incorporacao no Brasil
Contexto

Judicializacao x LCE

Demanda x Oferta

Reflexdes

Propostas




O que é LCE?




Custos e Efeltos

“Custos” “Desfechos”

- Hospitalizaces, - Eventos evitados (ex. IAM,

tratamento, exames, AVC)
efeitos colaterais,
transporte, perda de

produtividade, etc. - Reducdo de Hospitalizaco

- Anos de vida salva

- Anos ajustados por
qualidade de vida (QALY)

1. Drummond et al. Ann Int Med 1987; 107(1): 88-92 4



Tipos de analises econOmicas mais
utilizadas para avaliar eficencia?

* Analise de custo-efetividade (CEA)

* Analise de custo-utilidade (CUA)



Custo-utilidade

Custo com A Custo com B
Razao de

custo-utilidade
incremental Média QALY A Média QALY B




QALY

* Definicao de QALY
— Utility X Tempo
« Exemplo:

— Pessoas com AVC tém menor
50% a menos de qualidade de
vida, portanto, para estas
pessoas, 10 anos de vida
poderiam ser equivalentes a 5
QALY

* Intervencao é custo-efetiva
se < limiar
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Tratamento é custo-efetivo
na area sombreada
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Decisao no Brasil

Varios critérios, nao estruturado
Peso pequeno para a custo-efetividade
Peso para a eficacia e o impacto orcamentario

Demandas das empresas, sociedades medicas
X necessidade MS

Empresa submete um modelo que recebe
criticas, mas muitas vezes nao e revisado

Parecer externo ou do DGITS -> eficacia,
seguranca, dados econdmicos, logistica, etc




Contexto

Senado — projeto de lei corre o risco de LCE= 3 ppc

Lobby no Senado — industria de dispositivos e
sociedades medicas

Retirar dos politicos trazer discussao técnica?
Pressao por doencas raras
Sustentatibilidade
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Contexto

Parece inevitavel sobrevida = ﬁ d. cronicas+
tratamentos de alto custo + colapso +
desabastecimento de tratamentos essenciais

Mercado imperfeito: assimetria, selecao
adversa, externalidades, incerteza

Por que so o NICE tem LCE?
Cultura “vida nao tem preco”

Am. Latina muitos servico gratuitos direitos
adquiridos (universidade) como explicar p a
sociedade que val restringir o acesso a
medicamento?
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Contexto

A maioria das doencas tem tratamentos
muito bons por ex Hipertensao

Problemas no acesso, processo de cuidar e
eficiéncia na gestao

Ex: cancer de mama
Crise mundial na saude
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Demanda X Necessidade x Oferta
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Saude como Direito Fundamental

| oPERADORA DE : CIDADAO |1

Anvisa aprova primeiro remédio para

Grafico 20: Orcamento de Medicamentos do Minis- tratar Atrofia Muscular Espinhal
térin da saﬂde — DESPESHS tﬂtal's com demandas Doengagenéticararafazopacientepetr:e;;n;viT:?ms; medicaco importada chegava a
judiciais, de 2008 a 2015
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Fonte: SCTIE e FMNS.
Elaboragao prapria.
* valores atualizados oelo IPCA com valores de marco de 2016,




Asfofastase alfa

* Cerca de 8 milhdes/paciente/ano

Replaced Alkaline Phosphate Calcium
Phosphatase

Fonte http://strensig.com/

Bone Health

16



Ofertar tudo funciona?

NICE Cancer Drugs Fund

Drug Name 1 2 3
Sorafenib (Nexavar)

Ofatumumab (Arzerra)

Imatinib (Glivec)
Bevacizumab (+oxaliplatin / fluorouracil +
folinic acid or capecitabinc)
Bevacizumab + taxane {Avastin)
Everolimus (Afinitor)

Erlotinib (Tarceva)

el

Cetuximab, bevacizumab and
panitumumab

v
Recommended with
Dasatinib, nilotinib and standard-dose - restrictions
imatinib Not recommended

e e
L]

Bevacizumab + capecitabine (Avastin)
e N
e I
el
Bevacizumab (+ gemcitabine and
carboplatin) (Avastin)

E- -
exemestanc { Afinitor)
=l
e | B
edll |

==
B

Nab- Paclitaxel (Abraxanc)


https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-technology-appraisal-guidance/cancer-drugs-fund

Reflexoes

O LCE nao é valor da vida.

Sinaliza recursos disponiveis podem gerar
um impacto (QALY) no sistema de saude.

As pessoas querem este valor para si e nao
aceitam o mesmo valor para pagar para
outros.

Custo de oportunidade -> 0 que sera
abandonado para pagar isto?

Disposicao a pagar nao tem limite
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Reflexoes

Sus=descentralizado- orcamentos estaduais
e municipais? Limiar federal?

Mesmo gue exista um limiar se a questao da
judicializacao nao for resolvida nao vai pegar.

Pregamos para convertidos, médicos e juizes
avessos a questoes de dinheiro.

Nao ha solidariedade dentro do sistema.
Limiares diferentes?
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Incerteza

2 Incognitas: Preco justo e desfechos
Estudos de ma qualidade

Apesar de um bom trabalho técnico, preco
CMED “descolado” do mercado por
aumentos obrigatorios

Peguenos ganhos marginais e incertos.

Efetividade- medicamentos aprovados so
com estudos fase 2- como avaliar a eficacia?
Ganho de 3 meses em sobrevida livre de
doenca - faz sentido pagar milnces?
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Racionalidade

« Nao existe P&D gue justifique estes valores,
mMesmo para poucos pacientes.

« Monopolio

« Trabalhando com a oferta e nao com a
demanda vocé nao coloca preco na vida e

sim limite do que vocé pode gastar, nao
ofende moralmente.
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Negociacao e Precos

Um sistema com 300 milhdes de vida tem um poder
de negociacao

Por que nao usar o limiar como ferramenta de
negociacao com a industria?

A CONITEC nao tem negociado, a industria submete
no preco 3 ppc até como exploratorio.

Quanto o Governo pode pagar? CONITEC como um
orientador para a industria.
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Propostas

Oportunidades - estar preparados — Inglaterra muito
anos de preparo e motivacao, suporte académico

Além do judiciario precisamos sensibilizar os
medicos.

Investir em gestao e monitoramento que podem
trazer mais saude que medicamentos

Parceria entre os 3 pilares: gestao- pacientes -setor
produtivo

Ferramentas para ir atras das resposta — adotar
QALY? Estruturar a decisao? Como calcular o limiar?
Buscar consenso
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Propostas

Investigacao- conciliar necessidade,
demanda e oferta

Preco de incorporacao baseado em valor?
MCDA?

Decisao politica — como conduzir?

Incorporacao com monitoramento e preco
compartilhado, se cumprir o prometido o
preco poderia subir

Mix entre LCE e impacto orcamentario?
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