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Diante da relevancia socioecondmica da proposta da Comissao Na-
cional de Incorporacao de Tecnologias (Conitec) de se adotar um limiar
de custo-efetividade explicito para a incorporacio de tecnologias de
satide no Sistema Unico de Satde (SUS), este grupo de autores decidiu
participar desta consulta ptiblica dada sua expertise e atuagao nas areas
de Assisténcia Farmacéutica, Avaliacdo de Tecnologias em Satde, Far-
macoeconomia, Gestao, Planejamento e Inovacdo em Satde.

O Ministério da Sadde (MS) tem promovido debates sobre o Uso de
Limiares de Custo-Efetividade nas Decisoes em Satide em oficinas com
o objetivo de dar maior legitimidade a uma proposta de limiar. E funda-
mental que antes da publicacao no Didrio Oficial da Unidao (DOU) o MS
amplie essa discussdo com a sociedade civil por meio de uma ou varias
audiéncias publicas, ou seminarios, ja que se trata de um tema muito
sensivel para a sociedade.

As decisdes sobre incorporagdo de tecnologias em satide no SUS
envolvem o problema fundamental da economia: alocacdo de recursos
escassos para atender as necessidades ilimitadas. Investe-se recursos
financeiros em uma op¢ao em detrimento de outra(s), ou seja, com base
no custo de oportunidade, uma escolha implica em perder os beneficios
de outras possibilidades de investimento. Trata-se do denominado #ra-
de-off, no ambito da economia.'

Diante da escassez de recursos financeiros, como decidir sobre quem
ira receber ou nao assisténcia a satide, de acordo com os principios da
justica social? Alguns economistas da saide concordam que todos os
individuos acometidos por quaisquer patologias serdao avaliados econo-
micamente de forma justa (igualitdria) se a comparacio for feita utili-
zando o indice QALY (Anos de Vida Ajustados por Qualidade de Vida
- Quality Adjusted Life Years), haja vista que os QALYs de uma pessoa
tém o mesmo peso que os de qualquer outra pessoa. A abordagem QALY
nao diferencia pessoas com melhor ou pior situacao de satide, todos tém
vidas de igual valor, de modo que as decisdes sobre alocacdo de recursos
nio levam em consideracdo circunstancias pessoais, 0 que tornaria os
julgamentos subjetivos ou parciais.” Diante dessas particularidades, a
Conitec adotou o0 QALY como a medida de efetividade utilizada nas
decisoes sobre incorporagio de tecnologias em satide no SUS.

Antes do posicionamento, analisemos a seguir alguns argumentos
contrarios e favoraveis a implementacao do limiar de custo-efetividade
no Brasil.
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Dentre os fatores que impossibilitam o estabele-
cimento de um limiar adequado para o Brasil estao
a escassez de estudos nacionais de custo-utilidade
baseados no indice QALY, a baixa robustez meto-
dolégica das andlises e a inconsisténcia dos dados.
Além disso, os limiares adotados em outros paises,
bem como os modelos matematicos por eles utiliza-
dos para calcular os custos por QALY, nao refletem
as especificidades da realidade brasileira, tornando a
reproducao dos modelos inapropriada.

Por outro lado, a existéncia de um limiar pode-
ra estimular agdes regulatdrias no sentido de coibir
a precificacdo abusiva dos produtos farmacéuticos.
Podera também reduzir o impacto no restrito orca-
mento publico da sadde (favorecendo a sustentabi-
lidade do SUS) e estabelecer um parametro para a
tomada de decisao por parte dos gestores publicos.

O Produto Interno Bruto (PIB) representa um
parametro do crescimento econémico de um pais,
sendo um indicador sensivel as varidveis socioeco-
noémicas, incluindo os gastos em satide. Neste sen-
tido, utiliza-lo para estabelecer o limiar de custo-e-
fetividade em 1 PIB per capita (R$ 40.688,1 no ano
de 2021),> podendo em casos especificos variar até 3
PIB per capita, tal qual propoe a Conitec, € aceitavel
para o Brasil, desde que seja amplamente debatido.
Deve-se considerar as decisoes anteriores da Comis-
sdo que utilizaram a Razdo de Custo-Efetividade In-
cremental (RCEI), bem como analisar as tecnologias
existentes que foram incorporadas sem utilizar a
RCEL E fundamental, ainda, estabelecer com clare-
za 0s critérios que serdo utilizados para especificar os
contextos passiveis de limiares alternativos e garan-
tir que esta proposta de limiar passe por reavaliacoes
futuras e periddicas.

As decisoes sobre a incorporacdo de tecnologias
em saide no SUS devem estar pautadas nao ape-
nas no limiar, mas também nas analises de impacto
orcamentario (AIO), nas discussoes envolvendo os
valores sociais, principios da equidade e da ética,
especificidades dos tratamentos e doencas, enve-
lhecimento populacional, doencas negligenciadas,
bem como considerar a possibilidade de incluir nas
analises outros desfechos clinicos relevantes além
do QALY. Até mesmo o National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), agéncia do Reino Unido
responsavel por conduzir todos os processos de ava-
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liagdo de tecnologias, mostra-se flexivel em relagcao
ao limiar de custo-efetividade e reconhece a necessi-
dade de envolver outros fatores que possam auxiliar
na decisao final.* Ademais, alternativas adotadas em
outros paises (a exemplo da fronteira de eficiéncia uti-
lizada na Alemanha) ou o desenvolvimento de novos
métodos pautados na eficiéncia poderao suprir pos-
siveis limitacoes associadas ao limiar de custo-efe-
tividade e ao QALY, evitando vieses na tomada de
decisido. Todos esses aspectos devem ser discutidos e
nao podem ficar subjetivos no documento norteador
da Conitec, sendo necessario o aprofundamento nao
s0 para esta Comissao, mas também para a sociedade
civil.

Portanto, a proposta de limiar ora apresentada
representa um avanco na area de Avaliacao de Tec-
nologias em Satde no SUS, resguardando as obser-
vagoes acima citadas. O Brasil se igualard aos paises
desenvolvidos e aos paises da América Latina (Chi-
le, Colombia e México) que introduziram este para-
metro como métrica para estabelecer um ponto de
partida para incorporacao de novas tecnologias.
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