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RESUMO

Objetivo: avaliar o potencial impacto orgamentério — 10 decorrente da incorporagéo do
sistema de monitoramento intermitente de glicose do tipo FreeStyle® para individuos
com diabetes mellitus tipo 1- DM1. Métodos: as anélises foram realizadas através do
aplicativo Excel® para um horizonte temporal de 5 anos sob a perspectiva do estado
de Mato Grosso. A populagéo elegivel, individuos com 18 anos ou mais com DM1 e
hipoglicemia grave, foi selecionada com auxilio de uma sintese de evidéncia. As taxas
de difusao assumidas para os anos de 1 a 5 foram: 27%; 30%; 33%; 36% e 40%,
respectivamente, com base na frequéncia com que os diabéticos brasileiros monitoram
a glicose; na aceitagao da tecnologia e na proporcéo de pessoas diabéticas com acesso
a consulta e exames. Foi executada uma anélise de sensibilidade bivariada modifican-
do os parametros “populacéo” e “taxa de implantacdo”, simultaneamente. Um cenério
com uso de smartphones em substituicdo aos leitores foi simulado. Resultados: A po-
pulagéo elegivel foi de 2.522 individuos com um incremento de 2,6% para 0s anos
subsequentes. O custo anual com sensores foi de R$7.774,00/individuo e com o leitor
de R$299,00/individuo para todo o horizonte temporal. Nos anos 1 e 5 o 10 foi de
R$ 5.497.228,62 e R$ 8.712.561,00 respectivamente. A substituicio de leitores por
smartphones nao se mostrou sensivel para o periodo considerado. Conclusodes: o |0 de
uma possivel incorporagédo do FreeStyle® é expressivo quando comparado ao montante
de recurso orcamentério reservado para operacionalizar toda a politica de assisténcia
farmacéutica no estado de Mato Grosso.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus Tipo 1; Analise de Impacto Orcamentéario de Avangos
Terapéuticos; Automonitorizacdo da Glicemia

Abstract

Objective: to evaluate the potential budgetary impact — Bl resulting from the incorpora-
tion of the FreeStyle® intermittent glucose monitoring system for individuals with type 1
diabetes mellitus — DM1. Methods: analyzes were carried out using the Excel application
for a time horizon of 5 years from the perspective of the state of Mato Grosso, Brazil. The
eligible population, individuals aged 18 or over with DM1 and severe hypoglycemia, was
selected with the help of an evidence synthesis. The assumed diffusion rates for years
1 to 5 were: 27%; 30%; 33%; 36% and 40%, respectively based on the frequency
with which Brazilian diabetics monitor their glucose; in the acceptance of technology
and the proportion of diabetic people with access to consultation and exams. A biva-
riate sensitivity analysis was performed by modifying the population and implantation
rate parameters simultaneously. A scenario using smartphones to replace readers was
simulated. Results: The eligible population was 2,522 individuals with an increase of
2.6% in subsequent years. The annual cost for sensors/individual was R$7,774.00 and
for the reader R$299.00/individual for the entire time horizon. In years 1 and 5 the
Bl was R$5,497,228.62 and R$8,712,561.00, respectively. Replacing readers with
smartphones did not prove to be significant for the period considered. Conclusions: the
Bl of a possible incorporation of FreeStyle® is significant when compared to the amount
of budgetary resources reserved to operationalize the entire pharmaceutical assistance
policy in the state of Mato Grosso, Brazil.

Key words: Diabetes Mellitus Type 1; Analysis of the Budgetary Impact of Therapeutic
Advances; Blood Glucose Self-Monitoring
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Introducao

Diabetes é o termo utilizado para referir-se a um
grupo de distdrbios metabdlicos caracterizado por
hiperglicemia de etiologia multiforme incluindo
defeitos na producao e/ou acdo da insulina, além de
alteracoes no metabolismo de gorduras, carboidratos
e proteinas.!

A longo prazo, individuos com diabetes estao
propensos a desenvolver complicagdes, a exemplo
de retinopatia, nefropatia e neuropatia. Ademais,
apresentam um maior risco de desenvolver doencas
cardiacas, obesidade, doenca arterial periférica e ce-
rebrovascular em comparagio com nao diabéticos.!?

A diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é causada por
um processo autoimune que resulta em pouca ou
nenhuma producao de insulina podendo ocorrer em
qualquer idade; muito embora, o inicio mais comum
seja na infincia e em adultos jovens.?

Em 2021, foi estimado que no Brasil 15,7 milhoes
de adultos (20-79 anos) teriam diabetes, colocando o
pais em sexto lugar no ranking de paises com mais
casos de diabetes entre adultos. Ja o nimero de ca-
sos prevalentes e incidentes de DM1 em criancas e
adolescentes entre 0 a 19 anos € de 92,3 milhoes e 8,9
milhdes por ano, respectivamente.?

O tratamento da DMI inclui além do uso obri-
gatorio de insulina, o monitoramento de glicose no
sangue, educacio para a doenca e apoio nutricional.!
Um controle cuidadoso da glicose e sua manutencéo
em niveis séricos normais tém potencial para atrasar
o inicio da progressao de complicacdes microvascu-
lares e macrovasculares.>*

Atualmente, o mercado da sadde oferta siste-
mas de monitoramento intermitente de glicose que
compreendem um sensor que deve ser inserido na
pele por via subcutinea e um dispositivo de leitura
responsavel por exibir os dados. Tais sistemas sao
capazes de medir a glicose no fluido intersticial em
intervalos programados sem necessidade de picada
no dedo. Esses instrumentos, a exemplo do FreeS-
tyle® Libre, sdo baseados em sensores eletroquimi-
cos amperométricos com capacidade de realizar lei-
tura nos intervalos 40 a 500 mg/dL, com memoria
de 8 horas e durabilidade de 14 dias. As leituras
podem ser realizadas com um leitor especifico ou
smartphone; neste Gltimo caso, é necessirio que o
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aparelho possua tecnologia Near Field Communica-
tion (NFC).?

O sistema de monitoramento intermitente da
glicose tem a mesma indicagio terapéutica do mo-
nitoramento da glicose por meio de medida de gli-
cemia capilar com picada no dedo. E, seu conjunto
de medidas da glicose produz informagoes tteis para
a avaliacdo do perfil glicémico e tomada de decisao
quanto ao uso de insulina, alimentaco e exercicios
fisicos.>

Estudos apontam que o uso do sistema de moni-
toramento intermitente da glicose reduz a exposicao
a hipoglicemia em pacientes adultos com DM1 bem
controlados, sem registro de eventos adversos graves
quando comparados ao monitoramento com glicose
capilar. No entanto, alguns usudrios do sensor po-
dem experimentar coceira/erupg¢ao alérgica, eritema
e edema.5’3

Objetivos

O objetivo deste trabalho foi avaliar o po-
tencial impacto orcamentirio da incorporacdo de
sistema de monitoramento intermitente da glicose
para pacientes com DM1 no Sistema Unico de Satde
(SUS) do Estado de Mato Grosso, Brasil.

Métodos

Foi avaliado o potencial impacto orcamentario
(I0) de uma provavel incorporacdo de um sistema
flash de monitoramento de glicose para individuos
adultos com DMI1 e hipoglicemia grave para um ho-
rizonte temporal de 5 anos, sob a perspectiva do pa-
gador, governo do Estado de Mato Grosso.

O impacto orcamentdrio foi calculado pela di-
ferenca entre o cendrio alternativo, sistema flash de
monitoramento da glicose e o cendrio de referéncia,
a nao oferta de qualquer tecnologia para monitora-
mento da glicose. Isso porque atualmente a opera-
cionalizacdo do monitoramento da glicose por meio
de tiras ndo é de responsabilidade da gestao estadual.

As analises foram realizadas utilizando o progra-
ma Excel®, da Microsoft ® pelo método determinis-
tico assumindo os seguintes pressupostos: (a) O sis-
tema flash de monitoramento da glicose teria carater
substitutivo ao automonitoramento com glicose ca-
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pilar. (b) Nao haveria introducao de novos métodos
de monitoramento da glicose no sangue nos proxi-
mos 5 anos. No modelo nao foram considerados cus-
tos com sensores perdidos por remocao antecipada;
custos com fitas reservas para glicemia capilar que
seriam utilizadas em situagdoes que requerem uma
confirmacio com outro método; nem disponibilida-
de de um profissional da saide para acompanhar os
relatérios e dados dos individuos que participariam
do programa de automonitoramento da glicose por
meio da tecnologia flash.

Populaciao elegivel

Uma sintese de evidéncias realizada para este
estudo detectou que a nova tecnologia apresenta
maiores beneficios para individuos adultos, quando
avaliado para o desfecho tempo em hipoglicemia.
Adicionalmente é sabido que a hipoglicemia é res-
ponsavel por complicacoes no diabetes sendo que sua
reducao em 30% ou mais é considerado clinicamen-
te relevante.” Ademais, 30% a 40% das pessoas com
diabetes tipo 1 experimentam, em média, de um a
trés episddios de hipoglicemia grave por ano.!? Com
base nesses dados e em reunido de consenso com es-
pecialistas, a populagao elegivel foi individuos com
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18 anos ou mais com DMI e hipoglicemia grave. A
populagio elegivel foi, portanto, estimada com base
na demanda epidemioldgica, e os pardmetros utiliza-
dos sao apresentados na Tabela 1.

Custos

Foram considerados apenas custos diretos médi-
cos com a tecnologia sob a perspectiva do pagador
considerando que a tecnologia é composta por um
sensor acompanhado de um aplicador e exige um
leitor especifico para obtencdo dos dados ou alterna-
tivamente um aparelho celular.

As seguintes premissas foram assumidas no cal-
culo dos custos: (a) para o uso da tecnologia FreeS-
tyle® Libre é necessario disponibilidade de um leitor
especifico; (b) o leitor FreeStyle® Libre seria dispo-
nibilizado no primeiro ano para todos os usudrios e
nos anos 2 a 5 apenas para a populacdo incremental;
(c) o leitor é um produto reutilizavel, de carater per-
manente com garantia vitalicia; (d) o custo do sensor
e do leitor, bem como a quantidade necessaria para
consumo conforme tabela 2; (¢) um sensor de glicose
tem durabilidade de 14 dias.

A tabela 2 a seguir detalha os custos implicados
na incorporacdo do Freestyle® Libre.

Tabela 1. Parametros utilizados no calculo da populacéao elegivel para uso da tecnologia flash de monitora-

mento da glicose, estado do Mato Grosso.

Populacao = 18 anos com DM1 com hipoglicemia grave

Descricao dos Parametros Parametro Dado Fonte
Pessoas com 18 anos ou mais de idade que referem 130.857 130.857 IBGE — Pesquisa
diagnéstico médico de diabetes e receberam assisténcia Nacional de Saude!!
médica para diabetes nos Ultimos 12 meses em Mato
Grosso?
Proporcédo de DM1 entre diabéticos® 5% a 10% 9.814 WHO, 201912

(7,5%)¢

Frequéncia de hipoglicemia grave em DM1 no Brasil 25,7% 2.522 Lamounier RN, 201813
Incremento anual na populagdo de DM1¢ 2,6% ao ano 2,6% /ano IDF Diabetes Atlas

2018

2Com base em dados de 2019
®Usada a média aritmética 7,5% para fins de calculo

¢Calculado com base na estimativa de incremento na populagao brasileira de 74% de diabéticos com 20 a 79 anos entre 2017

e 2045.
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Tabela 2. Custos com o Freestyle® Libre por paciente
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Descricio Preco Quantidade  Quantidade  Custo anual por
§ (R$) mensal anual paciente (R$)
Sensor com aplicador (kit) 299,00 * 02 26 7.774,00
Leitor FreeStyle Libre kit contendo leitor, 299 00* 1/60 112 299 00

cabo USB e adaptador de energia

*Fonte: cotagao do fabricante!®

Taxa de difusao

Para o calculo da taxa de difusao considerou-se:
(a) Apenas 32,8% dos adultos realizam automonito-
ramento da glicemia com uma frequéncia diaria de
4 ou mais vezes, com base em um estudo brasileiro
realizado em individuos com DM1.'¢ (b) O acompa-
nhamento de pacientes diabéticos ainda é deficiente
em Mato Grosso. Dados do Sistema de Informagao
em Saude para a Atencao Basica — SISAB apontam
que a proporcio de pessoas com diabetes, com con-
sulta e hemoglobina glicada (Hb1Ac) solicitada no
primeiro quadrimestre de 2023 foi de 27%.!7 (c) A
aceitacao do FreeStyle® Libre entre individuos com
DM1 é alta. O estudo de Edge et al. (2016) apontou
que pessoas que declararam aceitacao total e parcial
da tecnologia foi de 84,3-92,1% para o quesito apli-
cacdo do sensor; 87,2-100% para desgaste e uso do
sensor; 85,4-97,5% quando comparado ao monito-
ramento por meio de glicemia capilar por picada no
dedo e de 68,3-96,3% com relagao ao préprio dispo-
sitivo.!®

Assim, as taxas de difusao assumidas para os anos
de 1 a5 foram: 27%; 30%; 33%; 36% e 40%.

Analise de sensibilidade

Foi executada uma analise de sensibilidade por
cendarios modificando simultaneamente os parime-
tros: populacio e taxa de difusdo da tecnologia.

A populacio elegivel foi variada em 30% para mais
e para menos considerando que o indicador, “Pessoas
de 18 anos ou mais de idade que referem diagnéstico
médico de diabetes e receberam assisténcia médica
para diabetes nos dltimos 12 meses, por sexo e situa-
cao do domicilio” utilizado no célculo da populacao
elegivel como 130.857 mil pessoas (IC 95% 91.253 a
170.460), possui uma variacido de 30,2% de acordo
com o intervalo de confianca de 95%.!! J4 a taxa de
difusao foi variada em 5% para mais e para menos.

Um cenario alternativo com um fornecimento re-
duzido de leitores também foi considerado. Para tan-
to, foi calculado o nimero de individuos que possivel-
mente teriam aparelho celular com tecnologia capaz
de substituir o leitor. E, partindo da premissa de que
aparelhos celulares com tecnologia M2M (machine to
machine) sio uma tendéncia crescente para novos apa-
relhos celulares. Considerou-se ainda a propor¢ao de
celulares com tecnologia M2M, bem como o cresci-
mento anual desta tecnologia (tabela 3).

Tabela 3. Parametros considerados para calcular a necessidade de leitor em um cenério de competicdo com
aparelhos celulares, estado do Mato Grosso (ano 1 ao 5).

Parametro Ano 1 Ano 2 Ano3 Ano4 Ano5
Populacao de Mato Grosso sem acesso a aparelho celular  4,4% 4,4% 4.4% 4,4% 4,4%
para uso pessoal?®
Percentual de aparelhos celulares com tecnologia M2M® 16,1% 19,6% 23,2% 26,8% 30,4%
Percentual de aparelhos celulares sem tecnologia M2MP 83,9% 80,5% 76,6% 73,2% 69,6%
Percentual de pessoas que necessitariam de leitor 88,3% 84,9% 81% 77,6% 74%

?Baseado em dados PNAD 20211°
®Com base em Estatisticas de celulares no Brasil?®

°Somatdria do percentual de pessoas sem acesso a celular e celulares sem acesso a tecnologia M2M
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Resultados

Impacto Orcamentario

O IO de uma provavel adocio da tecnologia de mo-
nitoramento intermitente de glicose para individuos
com DM1 = 18 anos e hipoglicemia grave no estado
de Mato Grosso é de R$ 5.497.228,62 no ano 1 poden-
do chegar a R$ 8.712.561,00 no quinto ano (tabela 4).

Tabela 4. Impacto orcamentério para o cenario base
do primeiro ao quinto ano segundo populagao consi-
derada, estado do Mato Grosso (ano 1 a b).

Populacao de = 18 anos com

Ano DM1 com hipoglicemia grave
Ano 1 R$ 5.497.228,62
Ano 2 R$ 6.055.467,60
Ano 3 R$ 6.831.223,10
Ano 4 R$ 7.644.126,36
Ano 5 R$ 8.712.561,00

Impacto cumulativo R$ 34.740.606,68

Analise de sensibilidade

Para um cendrio onde preservam-se todos os
pressupostos do cendrio base e o aparelho celular fi-
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gura como uma opc¢ao ao leitor FreeStyle®, o 10 para
os proximos 5 anos, é apresentado na tabela 5.

Tabela 5. Impacto orcamentério para um cenario
com substituicao de sensores por aparelhos celula-
res, estado do Mato Grosso (ano 1 a b).

Ano Impacto orcamentario
Ano 1 R$ 5.464.448,73
Ano 2 R$ 6.051.599,60
Ano 3 R$ 6.826.575,10
Ano 4 R$ 7.638.597,36
Ano 5 R$ 8.706.107,00

Impacto cumulativo R$ 34.687.327,79

O resultado da analise de sensibilidade para um
cenirio em que ha simultaneamente uma variacio na
populagio elegivel e a taxa de implantagio, trés ce-
nérios sao apresentados: (1) um mais otimista onde
a populagio e taxa de implantaco sao baixas; (2) um
intermedidrio, correspondente ao cenario base e (3)
um pessimista, com altas taxas de implantagio e po-
pulacdo elevada (figura 1).

Figura 1. Impacto orcamentério para um cenério otimista, intermediario e pessimista, estado do Mato Grosso

(ano 1 a b).
14.0000000,00
12.000.000,00
10.000.000,00
£.000.000,00
6.000.,000,00 |
4.000.000,00
2.000.000,00
s Ano 1l wAno 2 Ano 3 Ano 4 Ano S
B Cendrio otimista [RS) 3.763548,88 3.963.950,64 4.497.701,52 5.061.137,12 5.799.487.72
® Cenano Intermediano (RS)|  5.497.228,62 6.055.467,60 6.831.223,10 7.644.126,36 8.712.561,00
B Cendrio pessimista (RS) 7.348.606,72 6444 634,04 9.409.858,90 10.481.169,92 11.833.264 64
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Discussao

O portador de DM1 necessita de um acompa-
nhamento rigoroso dos niveis de glicose no sangue,
e sabe-se que o controle desses niveis glicémicos €
fundamental para a prevencao de complicagdes agu-
das e cronicas da diabetes.?* O Protocolo Clinico e as
Diretrizes Terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1
apresentam que o controle glicémico pode ser avalia-
do por glicemia capilar de jejum, pos-prandial e pela
hemoglobina glicada (HbAlc), além dos métodos de
monitorizacio continua de glicemia e monitorizagao
intermitente, como o FreeStyle®.? Nesse contexto, 0
presente estudo avaliou o IO decorrente da incorpo-
racao do FreeStyle® para individuos com DMI1 no
Estado de Mato Grosso.

No Brasil, a Lei n° 11.347, de 2006 garante a dis-
tribuicdo de medicamentos e insumos para os indi-
viduos com diabetes pelo SUS. Em 2007, a partir da
Portaria n° 2.583/GM/MS, foi definido o elenco de
medicamentos e insumos que devem ser disponibi-
lizados, incluindo glicosimetros, tiras reagentes e
lancetas para a picada no dedo (insumos necessarios
para a afericdo da glicemia capilar).?*?* O Estado de
Mato Grosso nao tem onus especifico com a aqui-
sicdo e distribuicao desses insumos, por serem pre-
vistos em instrumentos legislativos do SUS como de
competéncia dos municipios.

No ano de 2023, o Estado de Mato Grosso des-
tinou R$ 74.405.532,00 para a gestdo da assisténcia
farmacéutica no estado.” Em relagio ao FreeStyle®,
identificou-se que sua possivel incorporacao benefi-
ciaria 2.522 pessoas de 18 anos ou mais, com DMI1
e hipoglicemia grave. Contudo, essa incorporagao
acarretaria um IO significativo, haja vista que, no
primeiro ano de implantacgio, o custo da tecnologia
representaria 7,38% do orcamento da assisténcia
farmacéutica, podendo chegar a 16% no quinto ano,
no cendrio mais pessimista. O IO dos insumos para
afericdo de glicemia capilar comparado a possivel
adocao do FreeStyle® em Mato Grosso € expressivo.

As anilises apontaram que a substituicdo do lei-
tor pelo uso de aparelhos celulares nao se mostrou
sensivel para o periodo de 5 anos. Acredita-se que
esse resultado se deva ao nimero ainda pequeno de
aparelhos celulares com tecnologia M2M; ao curto
horizonte temporal considerado e ao fato do sensor
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ser disponibilizado de forma tnica e nao continua.

Dado que o foco do estudo estava na avaliacao do
IO da incorporagao do FreeStyle®, pode-se colocar
como limitacdo que nao foram analisados custos di-
retos e indiretos dos individuos com DM1 em even-
tos hipoglicémicos e suas consequéncias. Outras
limitagoes do modelo foram o uso de dados de diag-
néstico referido para diabetes, ajustado pela pro-
porcao de DMI entre diabéticos, usado como proxy
para populacao de DM1 em Mato Grosso. Ademais,
as taxas de difusao foram pressupostos baseados em
alguns dados da literatura.

Acredita-se que estudos tendo essa tecnologia de
satilde como pauta, acrescidos de andlise de custo-e-
fetividade e estudos de vida real, possam evidenciar
resultados que justifiquem os custos dessa tecnolo-
gia para o Estado de Mato Grosso.

Conclusao

O IO de uma possivel incorporacao da tecnologia
de monitoramento intermitente de glicose para in-
dividuos com DMI1 sob a perspectiva do Estado de
Mato Grosso é expressivo.

A substituigao de leitores por aparelhos celulares
nao se mostrou sensivel para o periodo considerado
na andlise. Entretanto, a anélise se mostrou sensivel
a populacdo e taxa de difusao.
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