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APRESENTACAO / EDITORIAL

O evento

O IV Congresso da Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saude (Re-
brats) foi promovido pelo Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecno-
logias em Salde e organizado pela Secretaria-Executiva da Rebrats, contando
com o apoio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude do Ministério da Saude.

O DGITS, na sua atuagdo como Secretaria-Executiva da Conitec e da Rebrats,
e no papel de assessoramento ao Ministério da Salde para a tomada de
decisao, tem contado com o importante suporte da Rebrats e dos Nucleos
de Avaliagao de Tecnologias em Saude (NATS), que dao subsidios para a
realizacao de trabalhos nesse ambito. Cientes da importancia desse suporte
para a execucao de nossas atividades, como contrapartida, apoiamos a
Rebrats por meio de capacitacao e fomento a pesquisa, e consideramos a
Rede como importante para um trabalho democratico, transparente e com
muita qualificacao técnica.

O planejamento e a execucao do Congresso foram realizados visando aos
valores da responsabilidade, do respeito, da criteriosidade, da ética, do com-
promisso e do profissionalismo para com seus participantes, representantes
das cinco regides do Brasil, assim como nas edicOes anteriores.

A quarta edicao do Congresso da Rebrats trouxe como tema “O papel da ATS
no enfrentamento dos desafios contemporaneos em salde”, e foi realizado
entre os dias 16 e 20 de outubro de 2023, trazendo, a atencao a temas emer-
gentes no universo da Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS).

A proposta do tema do evento considerou que o cenario atual da ATS implica
discussoes sobre a ciéncia e o conhecimento dos dados, sobre a ATS no mo-
nitoramento efetivo das doencas e tecnologias, e sobre a sustentabilidade do
sistema e do ambiente. Além disso, considerando premissas de que esse ce-
nario ainda traz desafios quando observado o desenvolvimento de tecnologias



inovadoras que imp0Oe expectativas positivas no tratamento dos pacientes,
mas que, ao mesmo tempo, suscitam discussoes, também novas e relevan-
tes, sobretudo relacionadas ao impacto na implementacao das politicas publi-
cas e na sustentabilidade do sistema de salde, o Congresso foi planejado de
forma a transmitir, através dos seus 8 minicursos, suas 14 mesas redondas
e discussoes, suas 2 oficinas direcionadas aos NATS e apresentacoes de 204
trabalhos, o compartilhamento de informacdes e temas atuais no intuito de
ampliar essas discussoes.

Assim, a Rede que ja vem avancando nas discussoes sobre pactuagao de
precos, acordos de acesso gerenciado, monitoramento de tecnologias, elabo-
racao de diretrizes clinicas e padronizacao metodoldgica, teve a oportunidade
de disponibilizar interagdes sobre esses temas durante o evento.

Dentre os temas que foram abordados no IV Congresso da Rebrats, seja nas
atividades, seja em trabalhos submetidos, podem ser destacados como 0s
que seguem: Sustentabilidade dos sistemas de salde; Implementacao de
tecnologias e diretrizes clinicas em saude; ATS em outras instituicdes e no
mundo; Tomada de decisao em salde: a dimensao ética da ATS; Participagao
social: a importancia das multiplas perspectivas; ATS como ferramenta para o
desenvolvimento tecnoldgico; Inovacao e incorporacao tecnologica em onco-
logia: ampliando o acesso; Complexo Econdmico-Industrial da Saude; Saude
planetaria e ATS: uma visao de futuro, entre outros diversos temas.



MENSAGEM DOS REPRESENTANTES DO )
DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORACAO
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

O IV Congresso da Rebrats representa um marco importante na histéria da
ATS no Brasil. O evento tem se fortalecido como espago para apresentagao das
produgdes cientificas nacionais, discussao das politicas publicas que a ATS
subsidia, além da colaboragao entre pesquisadores, profissionais de salde e
interessados no tema.

Resultado de um esforco colaborativo, o evento contou com mais de 200
trabalhos selecionados, permitindo que seus autores apresentassem a
comunidade cientifica e aos participantes os mais recentes avancos na
area. Essa foi uma oportunidade crucial para expandir o papel da ATS no
enfrentamento dos desafios contemporaneos em salde, fortalecer e integrar a
Rede, além de estreitar vinculos com instituicoes parceiras.

Desde sua primeira edigcdo, o congresso tem o objetivo de ampliar o debate sobre
a ATS em todo o pais, conectando instituicoes académicas, profissionais de
saude e redes de colaboracao internacionais. O ambiente criado promove uma
rica troca de conhecimentos e experiéncias, estimulando o desenvolvimento e
a disseminacao de praticas baseadas em evidéncias.

A Rebrats tem assegurado que inovagoes tecnoldgicas sejam rigorosamente
avaliadas, garantindo que os brasileiros tenham acesso a tratamentos eficazes,
seguros e custo-efetivos. A atuacdo abrangente e integrada da Rede consolida
a ATS no Brasil, contribuindo para que as decisdes em salde sejam mais
informadas e fundamentadas em evidéncias cientificas.

Com mais de 800 membros e 109 NATS distribuidos em todas as regides do
pais, a Rebrats é importante aliada do Sistema Unico de Satde (SUS). Seu
trabalho reforca a qualidade das anélises realizadas pela Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) e apoia a construgao de um
sistema de salde equanime e sustentavel.



A Secretaria-Executiva da Rebrats continuara comprometida com o
fortalecimento da ATS no Brasil. Os resultados do congresso, o impacto de sua
programacao cientifica e a realizagao do Encontro da Rebrats mostraram que
0s objetivos de ativar e consolidar a Rede foram plenamente alcangados.

Agradecemos imensamente o apoio e a participacao de todos os que
compareceram ao evento e colaboraram para seu sucesso.

Luciene Fontes Schluckebier Bonan
Diretora do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS)

Avila Teixeira Vidal

Coordenadora-Geral de Gestao Estratégica de Tecnologias em Salde do
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Salude (CGGTS/
DGITS/SECTICS/MS)



MENSAGEM DO EDITOR-CHEFE

Esta edicao especial do Jornal de Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia
(JAFF) reafirma a missao da nossa revista: disseminar e divulgar a produgao
cientifica em uma de suas areas-chave, a Avaliacao de Tecnologias em Saude
(ATS).

O IV Congresso da Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saulde
(Rebrats) representou uma grande oportunidade para a atualizacao dos
profissionais dos Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Sadde (NATS), além
de impulsionar a pesquisa realizada pela rede. O evento também contribuiu
para a divulgacao e disseminacao dessa producao cientifica, tanto no ambito
interno quanto externo a Rebrats, por meio da publicacao dos resumos no
JAFF. Cada resumo foi individualmente identificado com DOI®, assegurando
sua rastreabilidade e acessibilidade.

Apresentamos os principais trabalhos cientificos do Congresso da Rebrats,
publicados em uma revista cientifica classificada como Qualis B pela CAPES e
indexada no Crossref®, DOAJ, Latindex e Google Académico, com planos de
futura indexacao no Web of Science e SciELO.

Portanto, essa publicacao é resultado de uma sélida parceria entre o Instituto
Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia (INAFF) e o
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude do Ministério
da Saude, fortalecendo a area de ATS no Brasil.

Esperamos que a producao cientifica gerada pelo Congresso da Rebrats seja
amplamente utilizada por gestores, professores, pesquisadores e profissionais
de saude.

Prof. Lindemberg Assuncado Costa
Editor-Chefe do JAFF
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RESUMOS

m Analise de custo-efetividade do Cateter Central de
Insercao Periférica (PICC), com tecnologia de confirmacao
eletromagnética intracavitaria na perspectiva da saiude
suplementar

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: René Brandao; Elen Prado; Lilian Reinaldi; Roberto Carlos Lyra; Antonio Peregrino

Introducédo: A histéria da terapia intravenosa comega no século XV com varias transformacdes e evolu-
cOes tecnolégicas até os dias de hoje. Os dispositivos para acessos vasculares profundos possibilitaram
maior conforto para o paciente e o cateter central de insercéo periférica (PICC) possibilitou a canulacéo
de vasos profundos através de puncdo e vasos periféricos, dando mais seguranga ao procedimento.
A técnica de puncao “as cegas” é muito dependente da experiéncia do profissional e de confirmagéo
radioldgica. Existem PICCs que utilizam técnica de confirmagéo da localizagéo da ponta do cateter por
eletromagnetismo, chamada de “navegacgédo”. A confirmacao intracavitaria proporciona maior seguranca
e efetividade e aumenta as chances de sucesso no posicionamento do cateter, minimizando os riscos e
melhorando a eficiéncia no estabelecimento de acessos vasculares.

Métodos: Anélise de custo-efetividade empirica na qual as estimativas de probabilidade e desfecho
de efetividade foram extraidas de um banco de dados disponibilizado por hospitais privados durante o
periodo de um ano( Janeiro 2021 a Janeiro 2022 ). O modelo analitico do tipo arvore de decisao foi
desenvolvido e analisado com o auxilio do Software TreeAge® Pro Healthcare 2021. As estimativas
de custo foram extraidas do Banco de Pregos como da revista SIMPRO e BRASINDICE. A medida de
efetividade foi a probabilidade de correto posicionamento da ponta do cateter na primeira tentativa.

Resultados: Com uma efetividade de 94% e um custo monetério de R$ 6.331,00, o modelo sugere
que o PICC com navegacédo eletromagnética intracavitéaria é a alternativa custo-efetiva no caso-base,
dominando o PICC sem navegacédo. O beneficio liquido monetario.

Discussao e conclusoes: A terapia infusional como objeto de investigagao vem ganhando espaco impor-
tante no cendrio académico, tendo em vista que é uma ciéncia que busca conhecimento sobre os dis-
positivos vasculares, seus beneficios e consequéncias associadas aos processos e técnicas inerentes a
canulagao dos vasos sanguineos, transitando por varios seguimentos de servigos de salde, transversais
a gestao institucional e dos cuidados em salde, com grande apelo pela seguranca e qualidade da assis-
téncia e otimizacao de custos associados. Apds a anélise de sensibilidade probabilistica e determinis-
tica, o PICC com tecnologia de navegacao e confirmacao permaneceu como alternativa mais atraente
do ponto de vista da custo-efetividade, dentro do limiar de disposicéo para pagar de 1 PIB per capita,
estipulado em R$35.161 tomando como referéncia o ano de 2020. O estudo concluiu que é maior a
probabilidade de o PICC com navegacdo eletromagnética ser mais custo-efetivo comparado ao PICC
sem tecnologia para a assertividade da posicao da ponta de cateter, quanto maior for a disposicéao de
pagar, a partindo-se de R$ 240,00, aproximadamente. Apesar das incertezas e limitagdes do estudo,
foi possivel a obtengéo de resultados satisfatérios para nortear futuros pesquisadores e auxiliar gestores
em sua tomada de decisao. Os objetivos do estudo foram alcancgados e, os resultados obtidos sugerem,
que a tecnologia de PICC com navegacao eletromagnética pode ser a melhor alternativa disponivel para
a uso, comparado aos PICCs comuns, dependendo da disposigdo de pagar dos gestores e decisores
locais. Vale ressaltar que nao foram encontradas publicagbes nacionais nessa temaética, considerada
essencial dada a importancia do tema envolvendo seguranca e conforto dos pacientes, melhoria da
qualidade assistencial, e reducao de riscos e custos associados ao processo, acredito que este estudo
podera contribuir para futuros estudos sobre o assunto, e auxilio em tomadas de decisdes na incorpo-
racao destas tecnologias com analises mais cientificas, ndo apenas no ambito da salde suplementar,
mas podendo também ser fomentado no ambito do SUS. No Brasil, se faz necessarios tais estudos,
devido ao aumento de utilizagao de dispositivos PICC, a busca pela melhor performance da qualidade
assistencial e de seguranca do paciente, e a busca da sustentabilidade econémica na incorporacdo de
novas tecnologias de salide sobre acessos vasculares.

Palavras-chave: PICC; Terapia infusional; Eletromagnético; Custo-efetividade; Acessos vasculares
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Divulgacao de informacoes sobre Avaliacao de
Tecnologia em Saudde (ATS) para profissionais de e
docentes de hospital universitario 2015 a 2021
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Maria Aparecida de Assis Patroclo; Rose Mari Liao; Aline Doria Sobral Vieira; Darcio Leite
Mario; Fatima Di Maio; José Guilhermo Bernguer Flores; Karla Regina Oliveira Moura Rochini; Mariana
Almeida Pinto Borges; Mauricéa Francisco da Silva Romero Gonzalez; Paulo Henrique Godoy; Romeo
Melo Silva; Sebastiana Bessa Porto

Introducéo: A busca de referéncias sobre divulgacao/disseminacao de ATS para profissionais de salde
e para docentes de faculdades da éarea de salde, revela uma lacuna na produgdo do conhecimento
sobre 0 acesso desse puUblico a essa temaética. Destacamos que esses profissionais e docentes sao
responsaveis pelo diagnéstico, solicitagdo de exames, prescri¢oes; ensino e preceptoria para adogdo de
tecnologias eficazes, efetivas e eficientes e contribuem para a evolugdo do conhecimento cientifico.

Objetivo: Identificar a usabilidade e o interesse de profissionais e docentes, em relagdo a um informe
com a divulgagédo da incorporagéo e desincorporagdo de tecnologias no SUS em um hospital universi-
tario na cidade do Rio de Janeiro em 2022.

Métodos: Estudo transversal quantitativo, com amostra ndo probabilistica de profissionais e docen-
tes de um hospital universitario, utilizando um questionario autoaplicavel no forms para identificar a
usabilidade dos dados de um informe que divulga internamente desde 2015, resultados de ATS pela
CONITEC e o interesse no recebimento desse tipo de material.

Resultados: Responderam ao forms 153 (n para 90% de confianca =113) representantes da comuni-
dade hospitalar, sendo 50,3% profissionais de salde, 30,5% docentes e 19% técnicos administrativos.
Em relag@o ao recebimento do informe do Nucleo de Avaliagao de tecnologias em Satde (NATS) do
hospital no periodo 2015 a 2021, 52,3% responderam sim, 31,4% nao lembravam e 16,3% decla-
raram nunca ter recebido. Declararam abrir e ler o informe 72 respondentes (90%) dos que receberam
e destes 95% consideram as informacodes relevantes ou muito relevantes. Dentre os respondentes que
receberam os informes, abriram e leram, 31,2% declararam ja ter utilizado as informacdes na docéncia,
45% na pratica clinica, 57,5% no processo de trabalho e 37,5% em outras situacoes. Dentre os 153
respondentes, 74,5% declararam ter interesse em participar de conversa remota sobre ATS, 13,1%
nao ter interesse e 12,4% nao souberam responder. Em relacao a continuar recebendo o informe NATS
83,7% disseram que sim, 7,8% nao e 8,5% disseram nao saber.

Discussao e conclusoes: Com vistas a equidade na disseminagao/divulgacao de informagoes sobre ATS,
0 acesso por profissionais de salde e docentes é importante ja que esse publico é estratégico para a
institucionalizacdo das decisdes da CONITEC em prol de um SUS de qualidade.

Palavras-chave: Avaliacao de Tecnologias em Salde; Divulgacao; Informacdes, Hospital Universitéario,
Profissionais, Docentes
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Revisao sistematica: Eficacia da cola dérmica com
cianoacrilato em evitar eventos adversos com o Cateter

Central de Insercao Periférica (PICC)
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Cristiane Rocha de Oliveira; Grasiela Martins da Silva; Queni Cristina Dias Morais; Verbnica
Clemente

Introducéo: O cateter central de insercao periférica (PICC) é usualmente utilizado em pacientes que
necessitam de terapia intravascular de longa duracao com vantagens quando comparado aos catete-
res venosos centrais. Porém, apresentam complicagdes associadas a sua manutengéo, interferindo na
falha antes da conclusao da terapia. Algumas destas complicacoes podem estar relacionadas com a
inadequada fixacao do cateter. A cola de cianoacrilato tem sido utilizada para fixar diferentes tipos de
dispositivos de acesso venoso. Além da facil aplicagao, propde vantagens como permitir condigcdo esta-
tica do cateter, formacao de barreira microbiana, prevencao de sangramento no local da puncao e facil
remogao. Assim, foram objetivos do estudo: avaliar a eficacia e o impacto orgamentério da cola dérmica
em evitar eventos adversos com o PICC em um hospital publico federal, por meio da reviséo sistematica
de estudos clinicos.

Métodos: Foram realizadas as etapas de uma revisao sistematica: busca em base de dados eletronica
Medline via PubMed e Cochrane library, com vocabularios controlados Mesh/Descs; selecéo de estudos
em trés etapas por 2 revisores de forma independente utilizando gerenciador Ryyan; coleta de dados
por meio de formulario previamente testado; avaliacdo da qualidade da evidéncia com ferramentas
validadas ROB 2 (Risk of bias) para risco de viés dos ECR e ROBINS | (Risk of bias in the results of
non-randomized studies) para estudo observacional. Para a avaliacao da qualidade global do corpo da
evidéncia foi utilizado o sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion — GRADE. ; sumarizacao dos dados e interpretacdo dos resultados. Analise do Impacto Orgcamenta-
rio (AlIO): foram elaborados cenérios utilizando estimativas produzidas por meio de planilhas eletronicas
em Microsoft Office Excel® para analise do impacto orgamentario da incorporagédo do Estuadesivo
dérmico com cianoacrilato na Instituticao. Para estimativa do custo do tratamento, foi realizada busca
no site de compras publicas na plataforma do Banco de Pregos em Sadde (BPS) do Ministério de Satde
(MS) e no Portal de Compras do Governo Federal (Comprasnet), com vigéncia em junho/2023, sendo
considerado o custo de R$ 600,00. Foi estimado, segundo série histérica da instituicdo, o volume mé-
dio anual de 292 demandas de insercao de PICC. Para estimativa de consumo, foi utilizado protocolo
institutcional quanto a frequéncia de curativo do PICC, no qual a primeira troca se faz para inspecéao
do curativo oclusivo nas primeiras 48 horas apds a instalagédo, sendo as trocas subsequentes a cada 7
dias. Ainda segundo série histdrica, foi considerado o tempo médio de permanéncia do cateter em 36
dias, com percentual de troca de cateter por falha de 11% e de sangramento com troca de curativo de
18%. Com a cola dérmica nao ocorreria a troca do curativo nas primeiras 48h, permanecendo as trocas
subsequentes a cada 7 dias. No entanto, é indicado um uso Unico da ampola estéril a cada curativo.
Considerou-se o pressuposto de que a cola dérmica apresente percentual de falha de apenas 2%(des-
posicionamento, oclusao ou sangramento) condicionando a troca do cateter ou troca de curativo. A taxa
de desconto ou os ajustes inflacionarios nao foram contabilizados.

Resultados: Foram incluidos 1 ensaio clinico randomizado (ECR) e 1 estudo observacional retrospecti-
vo. Segundo as evidéncias cientificas analisadas, os resultados apontaram que a cola dérmica pode ser
eficaz para evitar colonizacao bacteriana do local de insercao do PICC durante a primeira semana de
instalacdo do cateter, e que é uma estratégia segura, visto que nao foram observadas alteragdes na pele
durante o uso. A cola dérmica também demonstrou menor percentual de falhas de cateter devido as
complicagdes relacionadas com a fixagdo, com reducéo significativa na incidéncia de exsudagao/sangra-
mento, o que implica na troca de curativos. A incorporacao da cola dérmica de cianoacrilato pode apre-
sentar impacto orcamentério incremental estimado entre R$ 18.654.803,38 e R$ 29.051.418,58,
em um horizonte de 5 anos, a depender do prego praticado nos pregbes de compra.

Discussao e conclusoes: Os resultados devem ser avaliados com cautela uma vez que os estudos apre-
sentam fragilidades metodoldgicas. Assim, sdo necessarias evidéncias adicionais a fim de comprovar a
eficacia e seguranca do uso da cola dérmica de cianoacrilato para fixagao do cateter PICC em pacientes
adultos. A incorporagao da cola dérmica de cianoacrilato pode apresentar ainda um impacto orca-
mentario incremental e cabe ao gestor a decisao da incorporacao da cola dérmica com cianoacrilato.
Estudos comparativos de eficacia e seguranca devem ser planejados e realizados para contribuir com as
evidéncias cientificas disponiveis nesta area de interesse.

Palavras-chave: Cianocrilato; Cateter central de insercéo periférica; PICC
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Custo-efetividade do reparo da lesao do manguito

rotador com ancoras Knotless
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Roberto Carlos Lyra da Silva; Yonder A. C. S. Junior; Carlos Roberto Lyra da Silva; Max Ramos;
Daniel Aragado Machado; Cristiano Bertolossi Marta; Antonio A. F. Peregrino

Introducao: As lesdes dos tenddes do manguito rotador acometem de 7 a 40% da populagao mundial,
sao incapacitantes e impactam na qualidade de vida, dado ao seu carater algogénico. A prevaléncia
aumenta com a idade. (MIYAZAKI et al., 2017; CARVALHO et al. 2016). Com a popularizacao da
artroscopia nos anos de 1980, o reparo cirlirgico dessas lesdes que consiste em reinserir o tendao na
tuberosidade umeral, através de sutura trans-6ssea, passou a ser realizado sob visualizagao artroscépi-
ca e nao mais sob visualizagao direta. Embora o uso de sistema de ancoragem sem nés seja cada vez
mais frequente no mundo, no Brasil, ainda é pouco utilizado, talvez pelo fato de, somente em 2020 ter
sido aprovada pela ANVISA para uso comercial no pais (SHAH et al., 2018).

Métodos: Trata-se de uma analise de custo-efetividade (ACE) de mundo real. O caso-base foi composto
por um cenario de referéncia, no qual os reparos cirlrgicos foram realizados utilizando sistemas de
ancoras com nd; e um cenario alternativo, utilizando sistemas de ancoras sem né. A perspectiva da
analise foi a do SUS em nivel local, considerando um horizonte temporal de 112 dias. A variavel de in-
teresse foi a fun[1]cionalidade da articulagéo, avaliada por goniometria pelo indice Modified-University
of California at Los Angeles Shoulder Rating Scale, da Universidade da Califérnia (UCLA). As avaliagdes
foram realizadas nos dias de pos-operatério D8, D28, D56, D84 e D112. Nao foram aplicados ajustes
temporais considerando o curto horizonte temporal da analise. Foram considerados apenas os custos
médicos diretos do tratamento cirdrgico da lesdo do manguito rotador utilizando ancoras com ou sem
no6. Foram realizadas analises de sensibilidade deterministica multivariada e probabilistica, a parti de
10.000 simulacoes de Monte Carlo.

Resultados: Um total de 38 pacientes foram analisado, sendo 17 no cenério alternativo (&ncora sem
noé) e 21 no cenério de referéncia (ancora com nd). Os pacientes apresentavam lesdo completa do su-
praespinal ou acometimento do tendao longo do biceps, do infraespinal ou lesdo parcial do subescapu-
lar. Em relacao ao resultado funcional, a proporcao de pacientes que apresentou escore da escala UCLA
maior do que a média estimada no final do seguimento foi de 70% entre os pacientes que receberam
ancoras sem no, contra 38% (8/21) no grupo dos pacientes que receberam ancora com né. Os resulta-
dos da anélise de custo-efetividade sugerem que tanto a ancora sem né como a ancora com né poderao
ser custo-efetivas, considerando o limiar de disposicao a pagar (WTP). O uso da ancora sem né resultou
em um incremento de custo de R$ 1.260,97. A curva de aceitabilidade sugere que a probabilidade de
a ancora sem no ser custo- -efetiva no caso-base, passa a ser maior que a ancora com nd, a partir de
uma dis[1]posicdo de pagar de R$ 4.000,00, podendo chegar até 90%, se a disposicao de pagar for
de R$ 50.000,00 por funcionalidade articular reestabelecida.

Discussao e conclusoes: N&o se identificou estudos similares no Brasil ou América Latina. Burns et
al (2019) avaliara a relagédo entre custo e eficacia da ancora “knotless”. Os autores concluiram que,
apesar do aumento dos custos, a utilizacao de ancoras sem no representou vantagens clinicas e biome-
canicas, tornando-o assim mais custo-efetivo. Na realidade brasileira, no entanto, devemos considerar
que o material é importado, cotado em ddlares americanos. Assim, as questoes cambiais e tributarias
tornam- -se relevantes. No mercado nacional, o custo da ancora “knotless” é duas vezes e meia maior
que o da ancora metalica. Os resultados do modelo analitico proposto sugere que, ha vantagem no uso
da ancora sem né e que esta podera ser uma alternativa custo-efetiva para o tratamento cirtrgico de
pacientes com lesdo do manguito rotador, no SUS, quando a disposicao de pagar por funcionalida de
articular recuperada, for maior ou igual a R$ 4.000,00.

Palavras-chave: Artroscopia; ombro; implantes bioabsorviveis; lesées do manguito rotador
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Apoio as acoes de avaliacao de tecnologias em salde
da agéncia nacional de saude suplementar. Projeto
PROADI-SUS, Hospital Sirio-Libanés

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Rachel Riera; Ana Luiza Cabrera Martimbianco; Carolina de Oliveira Cruz Latorraca; Isabela
Porto de Toledo; Rafael Leite Pacheco; Roberta Borges da Silva; Veronica Colpani

Introducao: O setor de salde suplementar brasileiro é regulado pela Agéncia Nacional de Salude Su-
plementar (ANS), agéncia governamental autbnoma que media a relacdo entre usuérios, operadoras e
planos de salde. A incorporacédo de tecnologias no setor suplementar é definida pela ANS, por meio do
processo de atualizagao do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde. O processo atualizagao do Rol
tem sido aprimorado para integrar os conceitos da medicina baseada em evidéncias e os principios da
avaliacao tecnolégica em satde (ATS). Desde 2020, a ANS tem firmado colaboragdes com instituicoes
de exceléncia em pesquisa e ATS para apoiar suas agoes. O objetivo deste estudo é apresentar as en-
tregas do projeto “Apoio as agdes de Avaliacdo de Tecnologias em Salde da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar”.

Métodos: Este é um estudo de caso relatando o projeto “Apoio as agdes de Avaliagao de Tecnologias em
Salde da Agéncia Nacional de Saude Suplementar”, desenvolvido pelo Nicleo de Avaliagao de Tecnolo-
gias em Salde do Hospital Sirio-Libanés, em colaboragdo com a ANS, por meio do Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde (PROADI-SUS), no triénio 2021-23.

Resultados: As acoes do projeto foram estruturadas em cinco eixos: (i) avaliagao critica de propostas
de cobertura submetidas ao Rol; (ii) desenvolvimento de ferramentas metodolégicas para sistematiza-
cao do processo de atualizacdo do Rol; (iii) suporte/capacitacdo metodoldgica para técnicos da ANS
envolvidos na avaliagéo das propostas de cobertura submetidas ao Rol; (iv) suporte clinico para apoiar
a elaboracao das diretrizes de utilizagdo (DUT) de tecnologias e (v) analises das contribuicdes recebidas
durante as consultas publicas (CP). As entregas incluem: 45 relatérios de anélise critica (RAC), 45
oficinas para validacdo dos RAC, 45 relatérios de analise de CP, 45 oficinas para consolidacao dos rela-
torios de CP entregues, atualizacao do guia de orientacdo para preenchimento da planilha de analise de
impacto orcamentério (AlO); atualizagdo do contelido da planilha de AlO; 34 tutorias metodolégicas ou
clinicas e um curso tedrico-prético de interpretacdo de analise critica de estudos sobre medicamentos e
procedimentos em oncologia.

Discussoes e conclusoes: Este projeto tem o potencial de contribuir para a sustentabilidade e para a
escolha racional das tecnologias disponibilizadas aos usuarios do setor de salide suplementar, aprimo-
rando a eficiéncia do setor e preservando sua consonancia com o Sistema Unico de Sadde (SUS).

Palavras-chave: Salde Suplementar; Avaliagdo de Tecnologias em Saude; Incorporacao de tecnologias;
Rol da ANS
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Processo de analise das consultas publicas ao longo
da atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Rachel Riera; Ana Luiza Cabrera Martimbianco; Carolina de Oliveira Cruz Latorraca; Isabela
Porto de Toledo; Rafael Leite Pacheco; Roberta Borges Silva; Verénica Colpani

Introdugdo: O processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da Agéncia
Nacional de Salde Suplementar (ANS) inclui uma etapa de consulta a opinido publica quanto a reco-
mendacao de incorporacao ou ndo da tecnologia pela agéncia. O objetivo deste estudo é apresentar e
exemplificar o processo adotado pela ANS na anélise das consultas publicas (CP) abertas durante a
atualizacao do Rol, e conduzido em colaboracdo com o Nucleo de Avaliagédo de Tecnologias em Saude
do Hospital Sirio-Libanés (NATS-HSL).

Métodos: Estudo descritivo, conduzido no NATS-HSL como parte do projeto “Apoio as acoes de Avalia-
cao de Tecnologias em Salde da Agéncia Nacional de Salde Suplementar”, desenvolvido pelo Hospital
Sirio-Libanés por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Saude (PROADI-SUS).

Resultados: Ap6s a recomendacao preliminar da ANS, favoravel ou contréaria a incorporagéo de uma
tecnologia no Rol, a sociedade civil pode consultar os documentos que subsidiaram essa deciséo e con-
tribuir para a recomendacéo final, por meio de um formulério eletronico disponivel na pagina da ANS.
A anélise das contribuicoes de cada CP é estruturada em um relatério padrao. Durante o processo de
analise, o NATS-HSL (i) identifica as contribuicdes com contetido técnico-cientifico, (ii) reline as conttri-
buicdes com argumentos semelhantes e (ii) propde respostas as contribuicdes que sao estruturadas em
um relatério enviado a ANS. As respostas consideram o contetido dos documentos apresentados pelos
proponentes; o relatério de analise critica dessas propostas; aspectos de eficacia, seguranca e impacto
orcamentario das tecnologias em salde e aspectos clinicos relevantes para a tomada de deciséo. O re-
latério de anélise das contribuicoes da CP, os documentos técnico-cientificos e as resolugdes da reuniao
do COSAUDE séao considerados pela ANS na decisao final sobre a incorporagao da tecnologia no rol.

Discussao e conclusdes: A anélise sistematizada das contribuicdes sociais é viavel e possibilita a
identificacao de aspectos relevantes para cada tecnologia avaliada. A devolutiva, com respostas aos
questionamentos dos contribuintes, possui um carater educativo e, portanto, estruturante, estimulando
a literacia em salde. A parceria com instituicdes de pesquisa, com exceléncias na area de ATS tem
sido uma estratégia importante para garantir a implementacao do processo de envolvimento publico na
incorporacgao de tecnologias na salide suplementar.

Palavras-chave: Salde suplementar; Medicina baseada em evidéncias; Avaliagdo de Tecnologias em
Salde; Incorporagéo de tecnologias; Agéncia Nacional de Salide Suplementar; Consulta publica; Parti-
cipagao Social
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Estratégias de comunicacao da evidéncia cientifica em

saude para gestores e populacao: Revisao de escopo
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Rachel Riera; Ana Luiza Cabrera Martimbianco; Carolina de Oliveira Cruz Latorraca; Davi
Mamblona Marques Romao; Jorge Otavio Maia Barreto; Maria Llcia Teixeira Machado; Rafael Leite
Pacheco; Romeu Gomes; Silvio Fernandes da Silva

Introdugdo: Como elemento subjacente a traducdo do conhecimento em salde, a comunicacdo dos
resultados dos estudos cientificos, dos efeitos de intervencoes, das estimativas de riscos para a salde,
para além da compreensédo dos conceitos-chave da epidemiologia clinica e da interpretacao das evi-
déncias, representam um conjunto de necessidades essenciais para reduzir a lacuna entre a ciéncia e a
prética clinica. O avango dos meios digitais e sociais reformulou o conceito de comunicacdo em salde,
introduzindo plataformas de comunicagdo inovadoras e poderosas e vias de acesso entre pesquisado-
res, gestores e populacdo. O objetivo deste estudo foi mapear e avaliar estratégias de comunicacao da
evidéncia cientifica em salde para gestores e/ou populagéo.

Métodos: Esta foi uma revisao de escopo, conduzida no Ndcleo de Avaliacao de Tecnologias em Salde
Hospital Sirio-Libanés (NATS-HSL) como uma das entregas do projeto Apoio a Formulagdo e Imple-
mentacgéo de Politicas de Salde Informadas por Evidéncias (ESPIE), no ambito do Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS). Buscas sistematizadas
foram realizadas nas bases de dados eletronicas Cochrane Library, Embase e MEDLINE e em outras
fontes relevantes, por estudos, documentos ou relatérios publicados a partir do ano 2000, abordando
estratégias para a comunicagao de evidéncias cientificas sobre salide para gestores e / ou populacéo.

Resultados: No total, 24.598 referéncias foram recuperadas pelas estratégias de busca, das quais
80 cumpriram os critérios de elegibilidade e relataram 78 estratégias diferentes. A maior parte das
estratégias (i) focou na comunicagéo de riscos ou beneficios em salde (29,5%), (ii) foi apresentada em
formato de texto escrito (88,5%) e (iii) foi implementada e de alguma forma avaliada (52,6%). As estra-
tégias que parecem apresentar algum beneficio incluem: (i) sobre comunicagao de riscos ou beneficios:
melhor compreensao com frequéncias naturais do que porcentagens, melhor compreensao com risco
absoluto do que risco relativo e nimero necessario para tratar, melhor compreensao com comunicagao
numérica do que nominal, melhor compreensao de mortalidade do que sobrevida; contetdos de teor
negativo ou de perdas parecem ser mais efetivos do que contelidos positivos ou de ganho; (ii) sobre
sinteses de evidéncias: os resumos para leigos das revisoes da Cochrane foram considerados mais con-
fiaveis, faceis de encontrar e compreender, e mais adequados para apoiar decisdes do que 0s resumos
originais; (iii) ensino/aprendizagem: as estratégias da iniciativa Informed Health Choices parecem ser
efetivas para promover e aprimorar as capacidades de pensamento critico.

Discussao e conclusoes: Os resultados apoiam tanto o processo de traducao do conhecimento, por
meio do mapeamento de estratégias de comunicagao com potencial de implementagdo imediata, como
a investigacbes futuras, reconhecendo a necessidade de mensurar o impacto clinico e social de outras
estratégias para apoiar as Politicas Informadas por Evidéncias. Estes achados podem constituir um
instrumento valioso para apoiar a escolha de estratégias especificas para comunicar evidéncia sobre
cuidados em salde e promover a utilizagao do conhecimento cientifico na pratica clinica e no processo
de tomada de decisao.

Palavras-chave: Politicas Informadas por Evidéncias; Comunicacdo em salde; Estratégias de Comuni-
cacao; Revisao de Escopo
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Incorporando a ATS Hospitalar: uma analise de
producao do NATS Humap-UFMS/Ebserh

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Cecilia de Oliveira Carvalho Faria; Bertha Lucia Costa Borges; Ulisses Masseli Dias

Introducao: Nos hospitais publicos de ensino, a Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS) estreou sua
consolidagao apds iniciativa da Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Salde (Rebrats), em
2009, quando selecionou projetos de implantacao de NATS (Assis, 2013). No Hospital Universitario
Maria Aparecida Pedrossian da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (Humap-UFMS), da Rede
Ebserh, as atividades do NATS deram inicio em 2018, por meio da Portaria n°® 400, com a publicagéo
da Comissao Técnica do NATS. Passando, em novembro de 2019, a integrar a Rebrats. A partir de
2021, em diante, treinamentos e capacitagdes continuadas de seus membros tornaram-se mais fre-
quentes. Para Wernz et al., (2014) compreender e aprimorar os processos de tomada de deciséo rela-
cionados aos investimentos em hospitais é fundamental para alcancar cuidados de melhor qualidade e
mais acessiveis. Diante das especificidades de uma ATS Hospitalar (ATS-H), torna-se oportuno analisar
as producdes do NATS Humap-UFMS/Ebserh, recém-criado, sobretudo sob o enfoque da avaliagao da
economia.

Métodos: Trata-se de um estudo de caso, tendo como cenario o NATS Humap-UFMS/Ebserh. Foram
lidas na integra todas as notas técnicas ou pareceres publicados, destacando a presenca de anélise
econdmica. A coleta de dados levou em consideracao os requisitos minimos de modelo de nota técnica
para NATS elaborado pela Ebserh/ Sede e disponibilizado no site oficial. Os dados extraidos foram con-
solidados em planilha de Excel.

Resultados: Foram analisados 13 estudos disponiveis no repositério da UFMS, entre 2019 até maio
de 2023, com a primeira publicagédo ocorrendo 12 meses ap6s o NATS Humap-UFMS/Ebserh ser
constituido. Apos avaliagao, foram excluidos dois estudos repetidos, dois de produtos de mestrado e
outros dois por ndo abrangerem o ambito de atuagao do NATS, reduzindo a sete as publicagoes ana-
lisadas. A estruturacdo da pergunta PICO, bem como a busca por pareceres da Conitec comegaram
a ser realizadas somente a partir de 2022, coincidindo com o ano em que as publicacoes passaram
a adotar o modelo proposto pela Ebserh/Sede, contrapondo os primeiros relatérios que apresentavam
breve descrigéo da tecnologia a ser incorporada, também reuniam a busca por evidéncias, contudo, até
entdo, nao recebiam, nem avaliavam, as evidéncias do demandante. A anélise econdmica comegou a
ser abordada somente a partir de 2022 e tornou-se mais completa em 2023 com a inclusdo do impacto
orcamentario. Nenhum parecer tratou sobre desincorporacao de tecnologias.

Discussoes e conclusoes: Embora as publicagcdes do NATS Humap-UFMS/Ebserh estejam em fase inci-
piente, superado as incertezas apresentadas dos primeiros pareceres sobre o que é a ATS, bem como o
proprio escopo de atuacdo, observa-se uma evolugdo de rigor metodoldgico entre topicos que compde a
ATS-H, especialmente, com a inclusdo da analise econémica, que apesar de ainda ser uma abordagem
recente, passou a ser incorporado nos estudos. A partir do material coletado e analisado para este estu-
do, pode-se concluir que a ATS-H praticada no NATS Humap-UFMS/Ebserh vem se consolidando como
boa pratica, que busca as melhores evidéncias disponiveis sobre a tecnologia a ser avaliada, tal como,
analisa dados de custos e de impacto orgamentéario para subsidiar a tomada de deciséo.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Salde Hospitalar; Tomada de Deciséo; Hospital
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Eficacia do Plasma Lyte em evitar eventos adversos na
reposicao hidroeletrolitica perioperatdria em pacientes
submetidos a cirurgia ortopédica de grande porte

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Cristiane Rocha de Oliveira; Grasiela Martins da Silva; Quenia Cristina Dias Morais; Verbnica
Clemente

Introducao: Pacientes podem perder grandes quantidades de sangue devido a traumas, cirurgias ou
queimaduras o que pode ocasionar desidratagao, insuficiéncia renal e mesmo choque hipovolémico.
Cristaloides sao tipos de solucdes salinas usadas para reposicao hidroeletrolitica, por via intravenosa, na
maioria das vezes, apresentando pequenas moléculas, que podem ser facilmente infundidas. A solucéo
salina de cloreto de sédio a 0,9%, conhecida como soro fisiolégico (SF 0,9%), tem sido comumente
usada como repositora de eletrdlitos. Nos ultimos anos, alguns estudos relataram que a concentracéo
de fons cloreto no SF 0,9% pode levar a uma série de reagdes adversas como a reducao da velocidade
e da perfusao do fluxo sanguineo renal com implicagdes para avaliacdo da terapia intravenosa. Outro
evento associado ao SF 0,9% seria a acidose ao término da cirurgia. Portanto, alguns estudos ja suge-
rem que cristaloides balanceados como o Plasma Lyte substituam SF0,9% nestes p’acientes, embora
tal questdo ainda seja muito controversa. O Ringer Lactato (RL) é um cristaloide balanceado também
muito utilizado. Objetivos: Avaliar eficacia e seguranga do uso do cristaloide Plama Lyte comparado com
a SF 0,9% ou o Ringer Lactato na reposicéo hidroeletrolitica perioperatéria dos pacientes submetidos a
cirurgia ortopédica de grande porte.

Métodos: Foram realizadas todas as etapas de uma revisao sistematica (RS) com: busca sistematizada
da literatura, utilizando base de dados eletronica Medline (via Pubmed) com vocabularios controlados
DeCs/MeSH, selecao dos estudos em duas etapas, por pares de revisores, segundo critérios de inclusao
e exclusao pré-estabelecidos e utilizando gerenciador bibliogréafico Rayyan. Para a coleta de dados foram
incluidos dois ensaios clinicos randomizados ( ECR) e uma RS como metanalise (MA). A sumariza-
cao dos dados foi realizada para interpretacdo dos resultados. A avaliacdo da qualidade da evidéncia
compreendeu a identificagdo de risco de viés com a ferramenta da Cochrane ROB 2 (Risk of bias) e
a avaliacao da qualidade global do corpo da evidéncia com o sistema Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation — GRADE. Também foi realizada avaliagédo de impacto orga-
mentario para horizonte temporal de cinco anos, tanto do cenério atual (SF0,9% ou Ringer Lactato),
quanto do cenario proposto (com Plasma Lyte), e calculados os impactos orgamentarios incrementais
com a substituicao da SF 0,9% ou do Ringer Lactato pelo Plasma Lyte para a populagédo do estudo.

Resultados: Os resultados apontaram que para pacientes em perioperatério de cirurgia ortopédica de
grande porte o pH do sangue arterial, excesso de alcalinidade e concentracdo de bicarbonato sérico,
foram significativamente menores com o uso do SF 0,9% em comparacdo com o Plasma Lyte. Além
disso, as concentragdes plasmaticas de cloreto foram significativamente maiores com o SF0,9%, po-
dendo contribuir com a acidose pés-operatéria. No entanto, esta condicdo se manteve até 24 horas de
pos-operatério, sendo restabelecido o pH arterial inicial apds este periodo de forma espontanea e sem
maiores danos. As limitacdes dos estudos e o pequeno tamanho amostral refletem uma baixa confianga
global nesta evidéncia. Para os demais desfechos avaliados, ndo houve diferenca significativa entre os
grupos e a confianga global na evidéncia para tais desfechos permaneceu baixa, exceto o da coagula-
cao, onde as limitacoes dos estudos néo influenciam no desfecho, mas os resultados entre SF0,9% e
Plasma Lyte ainda sédo semelhantes. Quanto ao impacto orgamentério, a incorporacéo do Plasma Lyte
para populagao perioperatéria de cirurgias ortopédicas de grande porte no INTO pode apresentar um
incremento estimado entre R$1.271.932,20 e R$ 1.296.275,40, em um horizonte de 5 anos, a de-
pender se substitui o RL ou 0 SF0,9%, além da gestao da tecnologia.

Discussoes e conclusdes: Para pacientes em perioperatério de cirurgia ortopédica de grande porte o
Plasma Lyte apresenta menor risco de provocar acidose pos-operatéria. No entanto, a confianca nesta
evidéncia é baixa. Para demais desfechos o Plasma Lyte e o SF0,9% demonstraram ser semelhantes,
porém com maior impacto orcamentério na aquisicdo do Plasma Lyte. Havendo decisao do gestor quan-
to a incorporacao do Plasma Lyte, estudos comparativos de eficacia e seguranca devem ser planejados
e realizados para o incremento das evidéncias cientificas disponiveis nesta area de interesse.

Palavras-chave: Plasma Lyte; Periodo peri operatdrio; Procedimento cirlirgico ortopédico
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Avaliacao do custo-efetividade da atencao domiciliar
para a rotatividade de leitos hospitalares: uma revisao

sistematica
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Mariana Michel Barbosa; Eduardo Bambirra; Maycoln Le6ni Martins Teodoro; Juliana Alvares-
-Teodoro

Introducao: Atencao Domiciliar (AD) compreende conjunto de acdes de promogao, prevencéo e recu-
peracédo da salde, realizadas de forma planejada e integrada aos demais servicos da rede de atencéo
a salde no local de residéncia do paciente. Regulamental[1]dos no SUS desde 2002 (BRASIL, 2002),
os servicos de atencao domiciliar (SAD) sao constituidos na atencdo primaria a saude, e podem atuar
de forma complementar ou mesmo substitutiva aos atendimentos ambulatoriais e/ou hospitalares, com
o potencial de aliviar a sobrecarga de instalagdes de salde e favorecer o cuidado centrado no paciente.
Frente ao cenério restritivo ao acesso aos estabelecimentos de salide durante a pandemia de COVID-19,
tornou-se prioritaria a necessidade de avaliagéo criteriosa da AD e em quais contextos ela pode auxiliar
na sustentabilidade dos sistemas de salde e viabilizacdo do acesso. Assim, tornou-se prioritaria a ne-
cessidade de avaliagao do custo-efetividade da AD, e de sua real capacidade de promover a rotatividade
de leitos hospitalares, garantindo assim sua sustentabilidade econdmica, politica e assistencial. Neste
cenario, o objetivo deste trabalho foi avaliar o custo-efetividade dos servigos de atencao domiciliar para
o desfecho de rotatividade de leitos hospitalares.

Métodos: Foi conduzida uma revisdo sistematica com estratégias de buscas estruturadas e sensiveis
nas bases de dados Medline, EMBASE, CRD NHS EED, The Cochrane Library e Literatura Latino-Ame-
ricana e do Caribe em Ciéncias da Sadde (LILACS). O trabalho foi registrado na plataforma PROSPERO
sob 0 n° CRD42022324144. Foram elegiveis os estudos de analise de custo-efetividade, anélise de
custo-utilidade ou andlise de custo-minimizagéo, a despeito do tipo de modelagem, que avaliariam os
custos e/ou a efetividade da AD. Como desfechos priméarios foram empregadas a razao custo-efetivida-
de incremental (RCEI) e os anos de vida ajustados por qualidade (QALY). A avaliacao de qualidade do
relato em cada estudo foi avaliada conforme os critérios do Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards (CHEERS).

Resultados: Foram incluidos 11 estudos, publicados majoritariamente nos Ultimos dez anos, e fre-
guentemente desenvolvidos de forma aninhada a um ensaio clinico. Quantitativamente, os estudos se
concentraram no contexto do Reino Unido, sob a perspectiva do sistema de salide publico. Nenhuma
das publicacoes incluidas abordou o contexto brasileiro. Em relagao ao custo-efetividade da AD, houve
importante divergéncia em relagédo aos resultados dos onze estudos, dada a heterogeneidade das popu-
lacoes, contextos, perspectivas, dos tipos de programas de atengao domiciliar, comparadores, horizon-
tes temporais, taxas de descontos, custos considerados, dentre outros parametros empregados em cada
estudo. No entanto, a maioria dos estudos (73%) posicionou a atencdo domiciliar nos planos da direita,
ou seja, de maior efetividade, sendo a distribuicao dentre eles igual em relagdo ao custo incremental,
maior ou menor.

Discussoes e conclusdes: Recomenda-se a elaboragao de um estudo econémico aninhado a um ensaio
clinico multicéntrico em ambito nacional para avaliar o custo-efetividade atengcdo domiciliar em uma
populacéo especifica no contexto brasileiro. Ademais, o relato dessa futura AE no contexto brasileiro
deve primar pelo atendimento aos itens do CHEERS 2022, para aumentar a sua confiabilidade no em-
basamento da tomada de decisao.

Palavras-chave: Atencdo domiciliar; custo-efetividade; revisao sistematica; rotatividade de leito hospi-
talar
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Acuracia e Avaliacao Econémica da Liberacao de
Interferon Gama Teste (IGRA) para Deteccao de
Infeccao Latente por Mycobacterium Tuberculosis em
Pacientes com Doencas Imunomediadas ou Receptores

de Transplantes de Orgios Sélidos

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Quenia Cristina Dias Morais; Cristiane Rocha de Oliveira; Grasiela Martins Silva; Diana Santos;
Kelli Nakata; Luiza Marques; Maria Cristina Fonseca; Milena Costa; Verdnica Clemente

Introducédo: A infecgéo latente por tuberculose (ILTB) pode estar presente em um terco da populagédo
mundial e a evolucao para sua forma ativa é maior em pacientes imunocomprometidos. O diagndstico
precoce da ILTB permite que os pacientes se submetam ao tratamento preconizado para evitar sua
progressao. Essa estratégia de salide é essencial para reduzir e controlar a carga global da tuberculose
(TB). O derivado de proteina purificada (PPD) e o ensaio de liberagdo de interferon gama (IGRA) sao
usados para diagnosticar ILTB. Embora haja uma incerteza consideravel sobre sua precisao porque néo
ha padrao-ouro. O resultado do teste PPD é influenciado pela vacina Bacille Calmette-Guérin (BCG),
enquanto o resultado positivo do teste IGRA esté fortemente associado a fatores de risco para TB ativa
em areas endémicas. O Brasil esta na lista global de paises com alta carga de TB. No entanto, o pais
também apresenta alta cobertura vacinal com BCG e o teste de PPD costuma ser utilizado para o diag-
nostico de ILTB. Assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a acuracia do IGRA em detectar ILTB e pre-
dizer a tuberculose ativa em pacientes com doencas inflamatérias imunomediadas (DIIM) e candidatos
a transplante de 6rgaos sélidos.

Métodos: Para esta avaliacao foi realizada busca nas bases de dados Medline (via PubMed), EMBASE
e Cochrane Library. Optou-se por estratégias apenas com intervencdo e comparador para obter busca
ampla de estudos que tenham comparado as tecnologias. Na selegédo por titulos e resumos por meio do
gerenciador bibliografico RAYYAN participaram quatro pares de revisores que consideraram estudos que
compararam a capacidade do teste IGRA em relagdo ao PPD em identificar ILTB e predizer o desenvolvi-
mento de TB ativa nos pacientes candidatos ou em terapia imunossupressora por DIIM ou nos pacientes
candidato a transplante de érgéos sélidos. Para a segunda etapa da selecédo, acrescentou-se aos crité-
rios de inclusdo o desenho de estudo do tipo de revisdo sistematica, com ou sem meta-analise. Assim,
cinco revisoes sistematicas de estudos de coortes prospectivos e retrospectivos foram a base para a os
desfechos de acuracia e eficacia dos testes. Foram consideradas como medidas de acuracia para testes
IGRA e PPD: sensibilidade e especificidade. Como medida de eficacia: nimero de casos de progressao
da TB entre os pacientes com resultados de testes positivos. A qualidade metodoldgica das revisoes foi
avaliada por pares de revisores por meio da ferramenta AMSTAR 2 e o sistema GRADE foi usado para
classificar a certeza do evidéncia. Para cada populagao foi realizada andlise de custo-efetividade usando
um modelo de arvore de decisao, assim como a analise de impacto orgamentario incremental. IGRA e
PPD foram comparados quanto ao desfecho: nimero de casos de TB ativa evitados. Todos os custos
foram obtidos dos dados abertos oficiais brasileiros sob a perspectiva do Sistema Unico de Satdde SUS.

Resultados: A alta heterogeneidade nao permitiu a realizagdo de uma meta-anélise dos resultados.
Os desfechos de sensibilidade e especificidade dos testes IGRA e PPD para detectar ILTB foram muito
heterogéneos em ambos os grupos populacionais. A maioria dos estudos primarios usados nas revisoes
sistemaéticas nao considerou os resultados indeterminados do teste IGRA e assim como a progresséao da
TB em pacientes com resultados negativos. A informacéao disponivel sobre a eficacia para prever a pro-
gressao da tuberculose em populagdes imunocomprometidas permite-nos inferir com grande incerteza:
Pacientes com DIIM: dos 826 pacientes que testaram positivo para ILTB com IGRA (T-SPOT, QFT-GIT/
GOLD), 31 deles (3,7%) evoluiram para tuberculose ativa; 1.156 pacientes que testaram positivo para
ILTB com PPD (5 e 10mm), 34 deles (3%) evoluiram para a forma ativa. Receptores de 6rgdos soli-
dos: dos 489 que testaram positivo para ILTB com IGRA (T-SPOT, QFT-GIT/GOLD), 9 deles (1,84%)
evoluiram para ativos tuberculose; 497 pacientes que testaram positivo para ILTB com PPD (5, 10 ou
15 mm), 20 deles (4%) evoluiram para a forma ativa. Na avaliacdo econdmica, pacientes com DIIM
apresentaram a estimativa de ICER para IGRA de R$8.340,68 para cada caso de tuberculose evitado e
a estimativa de impacto orcamentério incremental em 5 anos de R$40.527.273,25. Pacientes recep-
tores de 6rgaos sélidos apresentaram a estimativa de ICER para IGRA de R$48.905,19, e a estimativa
de impacto orgamentario incremental em 5 anos de R$ 1.131.654,58.

Discussoes e conclusdes: Os estudos nao foram capazes de identificar o teste mais preciso para detec-
tar ILTB e prever a progressao ativa da TB. Assim, na auséncia de padrao ouro, na escolha de exames
diagnosticos para ILTB devem ser considerados seus custos e disponibilidades. A integracdo do IGRA
no SUS como um teste alternativo para diagnosticar ILT pode se tornar uma decisao estratégica diante
de uma possivel escassez de teste PPD. Além disso, seria mesmo a melhor escolha para individuos
vacinados com BCG.

Palavras-chave: Tuberculose; Tuberculose latente; Teste tuberculinico; Teste interferon gama
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Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Ozanimode

para o tratamento da esclerose multipla
EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Cristiane Rocha de Oliveira; Diana Lima dos Santos; Grasiela Martins
da Silva; Luisa Daige Marques; Maria Cristina de Camargo; Quenia Cristina Dias Morais; Rosa Camila Lucchetta;
Verbnica Clemente

Introducao: A Esclerose Multipla (EM) é uma doenca desmielinizante, incuravel, inflamatéria e imunomediada do
sistema nervoso central (SNC), que acomete principalmente jovens adultos na faixa etaria dos 20 a 50 anos. Sua
etiologia nao é clara, contudo, envolve fatores genéticos e ambientais ndo estabelecidos que seriam os responsaveis
pelas diferentes manifestacoes da doenga, bem como, pelo comportamento responsivo aos tratamentos medicamen-
tosos. A prevaléncia mundial, em 2016, era de 30,1 casos por 100.000 habitantes. No Brasil a prevaléncia média
é de 8,69/100.000 habitantes podendo variar entre as regides do pais. A frequéncia com que as crises acontecem
e permanecem, diferenciam a Esclerose Multipla em remitente-recorrente (EM-RR), primariamente progressiva (EM-
-PP), Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS) e secundariamente progressiva (EM-SP).
A esclerose multipla remitente-recorrente (EM-RR) também chamada de surto-remisséo é a forma mais comum da
doenga e caracteriza-se por crises que acontecem ao acaso gerando novos sintomas ou agravamento daqueles ja
existentes.O tratamento medicamentoso consiste principalmente na melhora clinica do paciente com a reducéo da
ocorréncia de surtos e abrandamento da gravidade dos sintomas. Corticosteroides em pulsoterapia sé&o utilizados para
acelerar a recuperacao e retirar o paciente das crises. Ozanimode, disponibilizado comercialmente pelo nome Zepo-
sia®, € um modulador de receptores de esfingosina 1-fosfato-S1P com alta afinidade de ligagao aos subtipos S1P1 e
S1P5 que atuam na regulacéao do trafego de linfocitos, importantes células do sistema imunitario. E apresentado em
capsulas orais de 0,23 mg, 0,46 mg e 0,92 mg e , até o momento, nao possui registro sanitario junto a autoridade
brasileira competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. A indicacao original do medicamento é
para o tratamento de adultos que apresentem tipos recorrentes da Esclerose Multipla (EM). O mecanismo de acéo de
ozanimode na EM nao é totalmente compreendido, todavia, pode evitar a neurodegeneracéo e processos inflamatdrios
do Sistema Nervoso Central. Assim, o objetivo do estudo foi identificar avaliagdes sobre o uso do ozanimode para o
tratamento da esclerose multipla.

Métodos: Para a realizacéo do estudo foram realizadas as etapas para MHT segundo preconizado pelo Ministério da
Saude. Foram consultados os sitios eletronicos de agéncias de Avaliacao de Tecnologias em Sadde (ATS), bem como
de drgaos governamentais ou institutos internacionais que realizam ATS. Na pesquisa, realizada em 22 de dezembro
de 2021 a estratégia de busca foi composta por duas etapas. A primeira objetivou identificar os registros de estudos
clinicos de ozanimode para o tratamento de esclerose muiltipla no ClinicalTrials.gov e no Cortellis. A busca no Cortellis
foi realizada em 17 de novembro de 2021 com os termos ‘ozanimod’ e ‘multiple sclerosis’. Ja a busca no ClinicalTrials
foi realizada em 20 de dezembro de 2021 com os termos ‘ozanimod’, ‘Zeposia’ e ‘RPC1063’. Foram incluidos ensaios
clinicos, randomizados ou néo, a partir da fase 2, em que o ozanimode tenha sido utilizado para o tratamento da escle-
rose multipla. Nao houve restricdo quanto ao idioma. N&o foram incluidas anélises post hocs, pool analysis ou extenséo
de ensaio clinico randomizado - ECR. Na segunda etapa, foi realizada busca nas bases Medline e PMC (via PubMed),
Embase (via Portal Periddicos Capes) e Cochrane Library com o objetivo de localizar estudos publicados e ndo publica-
dos referentes aos ensaios clinicos conduzidos que utilizaram o ozanimode no tratamento da esclerose mltipla.

Resultados: Consulta a agéncias regulatorias internacionais realizadas até 20/12/2021 revelaram que o medicamento
ozanimode possui registro sanitario para o tratamento da esclerose mdultipla recorrente-remitente em alguns paises da
América, Europa e Oceania. Foram encontradas trés avaliacdes que inclufram o uso do ozanimode para o tratamento
da esclerose multipla, elaboradas pelas agéncias National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) e Scottish Medicines Consortium (SMC). A busca por registro
de estudos clinicos com ozanimode resultou na identificagao de 5 protocolos, sendo 3 para esclerose multipla (1
ensaio clinico randomizado (ECR) de fase 2, NCT01628393 e 2 ECRs de fase 3, NCT02047734 e NCT02294058).
Os desfechos primarios dos estudos, foram: nimero total de lesées realgadas por gadolinio em imagem de ressonancia
magnética cerebral, taxa anualizada de surto ajustada, eventos adversos e eventos adversos graves.

Discussao e conclusoes: As evidéncias levantadas apontam que o ozanimode reduz o nimero de recidivas e lesdes
cerebrais quando comparado a betainterferona. Por outro lado, seu efeito na progressao da incapacidade nao esta bem
estabelecido uma vez que ndo demonstrou melhoras para esse desfecho nos ensaios clinicos recuperados. Os efeitos
colaterais mais comuns relacionados ao seu uso sao nasofaringite e linfopenia. Agéncias de Avaliacao de Tecnologias
em Salde como as do Reino Unido e Canada encontraram incertezas na razao de custo-efetividade entre ozanimode
e outras terapias modificadoras da doenca ou estimativas de custo-efetividade acima do limiar estabelecido e néao
recomendaram o uso de ozanimode no sistema nacional de satde. J& a agéncia escocesa recomendou uso restrito de
ozanimode para um nicho especifico de pacientes mediante acordo comercial sigiloso com o fabricante do produto. O
ozanimode é de uso oral com exigéncia de apenas uma dose diaria. O medicamento pode ser usado na primeira ou
segunda linha de tratamento da esclerose multipla recorrente-remitente e parece ter um melhor perfil de seguranca para
bradiarritmia em relacao ao fingolimode. Entretanto, parece ter um custo elevado em relacao a outros agentes modifica-
dores da doenga na esclerose multipla. Ademais, por tratar-se de um medicamento novo, seus efeitos e sua seguranca
a longo prazo néo estdo completamente estabelecidos. Apesar do ozanimode ter demonstrado eficacia superior a fu-
marato de dimetila e glatiramer, bem como ter apresentado resultados promissores na reducao do nimero de recidivas
e lesdes cerebrais; esses resultados foram obtidos, por meio de andlise indireta publicada (https://doi.org/10.2217/
cer-2020-0267) e comparacéo direta com betainterferona. Esses pontos trazem algumas incertezas; por um lado o
questionamento se a betainterferona seria o comparador ideal e, por outro a auséncia de estudos head-to-head de alta
qualidade para conhecer a relagao de eficacia e seguranca entre ozanimode e outras opcdes disponiveis no SUS.
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ID031 O Ganho em Escala com a Parceria Publico-Publico
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Maria Cristina Peres da Silva; Monica Vinhas de Souza

Introducao: Na literatura atual, existe uma série de referenciais no que concerne a parceria publico-pri-
vado, mas ainda € muito escassa a producao de contetido textual sobre os beneficios que podem existir
na colaboragdo mutua entre entes publicos. O presente estudo explora essa relagéo e busca identificar, a
partir de um projeto em desenvolvimento na Regiao Sul do Brasil, com o estabelecimento de um Acordo
de Cooperagéo Técnica entre Ndcleos de Avaliagdo em Tecnologia e Satide (NATS) de hospitais pUblicos
e um 6rgao da Justica Estadual, as possibilidades de ganho em escala em prol da salide publica a partir
da execucéo de atividades voltadas para a Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS).

Métodos: Trata-se de uma pesquisa-acdo, uma vez que os pesquisadores fazem parte do fendmeno
estudado, adota-se uma abordagem qualitativa, objetivando descrever os fatos, até entdo, observados.

Resultados: Observa-se que o trabalho voltado para a qualificagao da ATS entre entes de diferentes es-
feras de governo e com diversificadas competéncias profissionais apresenta potencialidades para gerar
excelentes resultados para a populacao. Entre as principais, encontra-se a de diminuicao das demandas
por tecnologias em salide por meio da justica, uma vez que a producdo de Notas Técnicas respaldara as
decisdes judiciais com embasamento cientifico, evitando a recorréncia de casos e, consequentemente,
contribuira para a desoneragao do erario com custas judiciais; a troca de informacodes e experiéncias en-
tre os NATS dos hospitais publicos, ao realizarem esse trabalho, permitirad a expansdo do conhecimento
e a qualificacao de seus profissionais, fortalecendo a relevéncia dos NATS como referéncia em ATS no
pais.

Discussao e conclusoes: A experiéncia do trabalho de parceria publico-publico vem demonstrando ser
vantajosa a todos os participantes e corrobora com a capacidade para atingir beneficios em escala a
populacéo, pois passa a oferecer uma resposta mais célere do judiciario em demandas por ATS e tem,
nos hospitais publicos, profissionais preparados para definir a tecnologia em salde que estiver mais
adequada as necessidades de seus usuarios. Além disso, o erario é otimizado, pois seu deslocamento
é ciclico, uma vez que é o publico investindo no publico, ou seja, 0s recursos retornam a sociedade em
sua totalidade sob a forma de melhores servicos.
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Diagndstico Situacional da aplicagao da ATS nas

Secretarias Estaduais de Saude
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Aline Andrea da Cunha; Ana Paula Blankeheim; Marina Pestrasi Guahnon; Rodrigo Saar da
Costa

Introducao: As tecnologias constituem, atualmente, uma parte indispensavel de todo sistema de saude.
No entanto, em um contexto no qual os recursos econdmicos séo limitados, a correta incorporacao e
difusdo das tecnologias demonstraram ser um desafio para os sistemas de salide no mundo inteiro. A
Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS) é um campo relativamente novo no Brasil e as atividades
de producéo e sistematizacdo dos estudos necessitam de parametros metodolégicos confidveis. Assim,
capacitar profissionais em todas as Secretarias Estaduais de Satde (SES) e institucionalizar as agoes de
ATS nas SES através da estruturacdo de Nicleos de Avaliagao de Tecnologias em Satude (NATS) trara
melhorias no processo de incorporacao de tecnologias nos estados. Para a proposicao de acdes mais
assertivas e voltadas a realidade de cada SES no que diz respeito a ATS, nosso objetivo foi aplicar um
questionério para diagnoéstico situacional em todas as SES do pais.

Métodos: O objetivo do questionario foi compreender a estrutura disponivel em cada estado em relacéo
a avaliagéo e incorporacéo de tecnologias em salde e tracar o perfil de profissionais disponiveis para
as capacitagdes propostas no projeto ATS Educacdo do PROADI-SUS. O questionario foi elaborado na
ferramenta REDCap. Apds validado através de um piloto, o questionario foi encaminhado por e-mail,
através de um link para preenchimento online, para um profissional indicado como “ponto focal” por
cada secretario(a) estadual de salde. Apds o retorno dos questionarios preenchidos por todos os repre-
sentantes das SES, realizou-se uma andlise descritiva das principais variaveis relacionadas a avaliagao
de tecnologias em salde. As analises foram realizadas através do software Microsoft Excel.

Resultados: Dos 27 Estados, 7 (26%) possuem NATS, sao elas: Sdo Paulo, Espirito Santo, Goias, Mato
Grosso, Bahia, Pernambuco e Ceara. No que se refere aos principais produtos em ATS desenvolvidos,
0s mais citados foram: notas técnicas (85,71%), PTC (71,42%), PCDT (71,42%) e reviséo rapida
(71,42%). Além disso, nenhum desses NATS desenvolve ou desenvolveu algum produto em ATS para
o Departamento de Gestéo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdo em Sadde do Ministério da Saude
(DGITS/MS), nem solicitaram incorporacao de alguma tecnologia diretamente para a Conitec. Além dis-
so, dentre as SES que possuem NATS, 71,43% relatam ser membros da Rede Brasileira de Avaliagao
de Tecnologias em Saude (Rebrats) e todas as SES que possuem NATS responderam que nao possuem
financiamento. Quando analisadas as respostas das vinte SES (74,07%) que nao possuem NATS, veri-
ficou-se que 12 (60%) nao possuem profissionais que atuam em ATS. Por fim, quando perguntado para
as 27 SES quais sao as dificuldades de atuagao na aplicagao de ATS local, 89% delas informa estar
relacionada a recursos humanos insuficientes e 78% com a falta de capacitacao.

Discussao e conclusdes: A ATS é um campo relativamente novo no Brasil e as atividades de producéo
e sistematizacdo dos estudos necessitam de parametros metodoldgicos confidveis. Assim, capacitar
profissionais em todas as SES e institucionalizar as acdes de ATS nas SES através da estruturagao de
NATS trard melhorias no processo de incorporacao de tecnologias no SUS.
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Viabilidade da implantacao da triagem neonatal para

distrofia muscular de Duchenne no estado de Mato Grosso
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Luisa Daige Marques; Helder Cassio de Oliveira; Priscilla
Perez da Silva Pereira

Introducao: A Distrofia Muscular de Duchenne é uma doenga neuromuscular mais frequente no sexo
masculino, com incidéncia mundial de 3,6 casos por 100.000 pessoas (IC 95%; 2,8-4,5), com aproxi-
madamente 700 novos casos por ano no Brasil. O objetivo deste estudo foi avaliar a viabilidade de um
programa de triagem neonatal ndo obrigatoria para Distrofia Muscular de Duchenne no estado de Mato
Grosso.

Métodos: Uma revisao sistematica avaliou a precisao do teste de creatina quinase (CK) sérica para a
triagem proposta. Sinteses de evidéncias buscaram identificar o tratamento disponivel. A aceitacédo do
teste foi determinada por meio de entrevistas com 600 pais no Estado do Mato Grosso. Foi realizado
impacto orcamentério e monitoramento do horizonte tecnolégico. E, por fim um painel de especialistas
discutiu os resultados.

Resultados: A revisao sistematica incluiu 11 estudos de vida real e dez estudos foram sumarizados em
uma curva ROC, resultando em uma area sob a curva de 0,9980 e indice Q = 0,9846, indicando bom
desempenho do teste de creatina quinase sérica para a triagem neonatal de Duchenne. Apenas um
estudo com 25 criancas, de zero a 30 meses, ndo randomizado, sem cegamento, fase 2, com segui-
mento de um ano encontrou que a prednisolona 5mg poderiam modificar a histéria natural da doenca
ou retardar sua progressdo em individuos triados para Duchenne. Quatro estudos observacionais indi-
caram que realizacao da triagem neonatal para Duchenne parece nao resultar em danos psicossociais
significativos para as familias rastreadas e no estado do Mato Grosso a possibilidade da realizacdo do
teste foi bem aceita pelos pais (94,5%). A analise de impacto orcamentéario estimou uma populacéo ele
givel de 27.165 meninos/ano, a analise de sensibilidade por cenarios estimou, para um cenario otimista
um impacto de R$ 53.835,60 no primeiro ano, podendo chegar a R$ 125.616,39 no quinto ano. Ja o
cenario menos otimista apontava impacto de R$ 109.724,87 inicial e R$ 256.024,69 quinto ano. No
monitoramento do horizonte tecnoldgico encontrou-se um teste rapido de CK-MM, que embora ainda
ndo possua registro sanitario no Brasil, ndo exige coleta de sangue periférico permitindo sua utilizacéo
no mesmo momento da coleta de exames de triagem neonatal ja implantada no Brasil. O painel de
especialistas julgou o teste de creatina quinase sérica inviavel para o estado do Mato Grosso.

Discussoes e conclusdes: Conclui-se que apesar da a tecnologia avaliada ser precisa e de baixo custo
para triagem de Duchenne ha importantes fatores que pesam negativamente para sua implantacao no
Estado do Mato Grosso: a) nao possui tratamento disponivel na fase pré-clinica e consequentemente
falta de perspectiva de beneficio clinico claro para o individuo rastreado; b) necessita de coleta de
sangue periférico em recém-nascidos para além dos testes de triagem neonatal ja implementados; c)
demanda logistica complexa em todos os municipios do estado - coleta, armazenamento, transporte,
processamento da amostra e sistema de informacao; d) a auséncia de servigo contratado no estado para
realizacao de bidpsia muscular — teste padrao-ouro teria que ser suprimida, bem como a falta de um
estabelecimento de salide qualificado como servico de referéncia em doengas raras; e) identificacao de
um teste de triagem de sangue capilar no horizonte tecnolégico; f) custo de oportunidade.

Palavras-chave: Distrofia Muscular de Duchenne; Triagem neonatal; Estudos de viabilidade; Avaliagdo
da salde
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Judicializacao da saide para medicamentos 6rfaos:
Reducao dos custos com aquisicao centralizada pelo

Ministério da Saude no caso do Risdiplam
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO
Autores: Angela Maria Bagattini; Ligia Oliveira Almeida Mendes

Introducdo: A judicializacao da salde é um fendbmeno que tem impactado a gestdo de recursos do
Sistema Unico de Satde (SUS), especialmente com a judicializagio no tratamento de doengas raras,
como a Atrofia Muscular Espinhal (AME) que se utilizam de medicamentos érfaos com alto custo de
aquisicao. Com objetivo de reduzir os custos de aquisicao relacionados a judicializacao, a partir de
2022 o Ministério da Salde (MS) passou a realizar as compras via Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica (CEAF) considerando, além da previsao de tecnologias incorporadas e incluidas
em protocolo a aquisicado de acordo com a previsao de judicializagdo do medicamento informado pelo
Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacao na Saude (DJUD). O objetivo desse estudo
foi descrever os custos relacionados a aquisicao do Risdiplam para AME, considerando as compras do
Ministério da Satde via CEAF e por via judicial.

Métodos: Foi realizado um estudo transversal retrospectivo com dados obtidos junto ao Ministério da
Salde via da plataforma integrada de ouvidoria e acesso a informagao (Fala.BR). Foram analisados os
custos de aquisicdo do medicamento Risdiplam por ano e por tipo de aquisi¢cao, para demanda adminis-
trativa via CEAF ou judicial, via DJUD ou depésito judicial, do periodo de 2021 e 2022, periodo apos
registro do medicamento na Anvisa.

Resultados: No periodo analisado foram realizadas 3.140 compras do Risdiplam. Para o ano de 2021,
pré-incorporacado do medicamento, foram realizadas 487 compras via DJUD com custo médio de R$
41.091,00 e 61 aquisicdes diretamente para depésito judicial a um custo médio de R$ 74.999,47. No
ano de 2022, apds incorporagao do medicamento, as compras via CEAF totalizaram 1714 medicamen-
tos para uso de acordo com protocolo do MS e 572 para atendimento da projegédo de judicializagdo do
DJUD, apresentando um custo unitario médio de R$ 21.370,00. Também foram realizadas a compra
de 15 unidades medicamentos via DJUD e depdsito judicial referentes a 291 unidades do Risdiplam a
um custo médio de R$36.155,01 e 76.899,00 respectivamente. A aquisicado via CEAF indicou uma
economia potencial de cerca de R$ 28.886.963,16 se todas as aquisigdes fossem realizadas via CEAF.

Discussao e conclusoes: A centralizacao da compra do Risdiplam demonstrou obter melhores precos,
ampliando o poder de negociacdo do MS com compra de um niimero maior de medicamentos e ante-
cipadamente, possibilitando maiores chances de se obter um planejamento orgamentario adequado,
0 que contribui para um sistema de salde mais eficiente, sustentavel e acessivel aos pacientes. Os
resultados revelaram grande diferenca nos custos entre as vias de aquisicdo, demonstrando que a
judicializacao da salide em doencas raras acarreta custos financeiros altos para o SUS. Além disso, as
compras via CEAF se mostraram promissoras para acessibilidade aos medicamentos e com um custo
menor. Entretanto, se faz necessario aprimorar a gestao, considerando os desafios econdmicos, juridicos
e necessidades dos pacientes.

Palavras-chave: Judicializacao da Sadde; Atrofia Muscular Espinhal; Custos; Producao de Droga sem
Interesse Comercial
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Proposta de contetdos curriculares de avaliacao
econémica em salde para a capacitacao de profissionais

de saude e tomadores de decisao: um estudo Delphi
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Yara Andrade Marques; Everton Nunes da Silva; Ana Flavia de Morais Oliveira; lvan Zimmer-
mann; Henry Maia Peixoto; Rodrigo Luiz Carregaro

Introducgao: Os estudos de avaliacao econdémica em salde foram introduzidos na década de 60 e, nas
Gltimas décadas, foram tidos como importantes ferramentas para o planejamento e gestao dos siste-
mas de salde, no entanto a principal restricdo dos estudos de avaliagdo econémica é a relacao entre
estimativas encontradas nos estudos e a tomada de decisdo. Nos ultimos anos, tem-se observado um
notéavel avanco dos métodos em avaliagédo econdmica, o que gera uma demanda constante de atualiza-
cao por parte dos gestores e profissionais de satide que utilizam a avaliagdo econémica no seu processo
de trabalho. Portanto, destaca-se a importancia de processos continuos de capacitagao dos tomadores
de deciséo sobre as diferentes abordagens metodolégicas em AES, e a necessidade de fundamentacao
sobre sua aplicabilidade. O objetivo deste estudo foi elaborar um consenso, por meio de um painel de
especialistas, quanto a um conjunto de contelidos essenciais em avaliagdo econdmica em salde para
a capacitacdo de profissionais de salde e gestores.

Métodos: Trata-se de estudo Delphi para obter consenso sobre contelidos essenciais em AES para
a formagéo de gestores e profissionais de salide em nivel latu sensu. Vinte e um especialistas foram
incluidos para avaliar contetidos pertinentes a formacao de profissionais da salide e gestores, em AES.
O painel de especialistas foi composto por profissionais da salde, economia, docentes, pesquisadores
e profissionais de NATS (Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Saude), com atuacao préatica e expe-
riéncia em pesquisa na area de AES por pelo menos 3 anos. O painel foi implementado em trés rodadas,
sendo as duas primeiras relacionadas aos contetidos de AES e a Ultima referente a carga horaria de
cada modulo. Cada conteldo foi apresentado em formato de afirmacéo, e os especialistas poderiam
manifestar-se por meio de uma escala Likert de 5 pontos (variando de 1 — discordo plenamente a 5 —
concordo plenamente). Foi utilizado um limiar igual ou superior a 70% de concordancia para definir a
concordancia definitiva. Os itens com concordancia entre >50% e <70% foram reformulados e reen-
viados na proxima rodada. Os itens com concordancia <50% foram desconsiderados.

Resultados: Houve consenso em 47 dos 51 itens propostos. O consenso resultou em um curriculo
de pods-graduagao lato sensu de 390 horas, composto por 10 médulos relacionados a Economia da
salde, Epidemiologia, Planejamento metodoldgico de avaliagdes econdmicas, Custos em saude, Banco
de base de dados em salde, Sintese de evidéncias, Modelagem de deciséo para avaliagdo econdmica
em salde, Anélise de impacto orgamentério, Avaliagéo critica de estudos de avaliagdo econémica, e
Trabalho de Concluséo de Curso.

Discussoes e conclusdes: O presente estudo demonstrou um consenso acerca dos contelidos e temati-
cas no contexto da avaliacdo econdmica em salde a serem abordadas na capacitagcéo de profissionais
e tomadores de decisdo. O consenso foi composto por 47 itens organizados em 10 médulos, a serem
explorados em uma carga horaria total de 390 horas. A educacéo de profissionais que atuam no SUS
pode favorecer o desenvolvimento de estudos com maior rigor metodolégico que podem servir como
ferramentas para a andlise da implementacdo de novas tecnologias em salde. Adicionalmente, a ca-
pacitacdo de tomadores de decisdo pode facilitar a compreenséo de relatérios e embasar a tomada de
decisdo em salde, considerando as evidéncias disponiveis e o contexto no qual o gestor esta inserido,
contribuindo para o aprimoramento da gestao do SUS.

Palavras-chave: Educagao continuada; Avaliagdo de Tecnologias em Salde; Técnicas Delphi
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Proposta de estruturacao de um Eixo Transversal de
Residéncia Multiprofissional no Nuicleo de Avaliacao de
Tecnologias em Saldde em um hospital universitario

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Erika Maria Henriques Monteiro; Luciana de Sousa Santos Costa; Igor Rosa Meurer; Aline
Mota Freitas Matos; Maurilio de Souza Cazarim; Angela Maria Gollner

Introducédo: A répida evolugao tecnoldgica na area da salde tem exigido uma avaliagéo criteriosa das
novas tecnologias antes de sua incorporagao nas instituicdes de salide. O Nucleo de Avaliacao de Tec-
nologia em Salde do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (NATS HU-UFJF),
localizado no municipio de Juiz de Fora, Minas Gerais, Brasil, desempenha papel fundamental nesse
processo, utilizando evidéncias cientificas para auxiliar gestores hospitalares em suas decisoes sobre
adocéo, modificacdo ou exclusao de tecnologias. O NATS promove a cultura da pratica em salde basea-
da em evidéncias (PSBE) entre os profissionais de salide. Neste contexto, foi elaborada uma proposta
de estruturacao de eixo transversal de residéncia multiprofissional no Ndcleo visando capacitar os resi-
dentes em Avaliacdo de Tecnologia em Salde (ATS).

Métodos: Foram realizadas revisdes bibliogréaficas e analises das melhores préticas de construcéo de
eixos transversais de programas de residéncia semelhantes. A proposta incluiu preceptores qualificados,
formulacao de uma grade curricular abrangente, definicdo de periodo adequado para execugdo das
atividades e estruturacao de atividades praticas em cenérios reais de trabalho.

Resultados: Com a anélise da literatura encontrada e de programas semelhantes foi possivel estruturar
proposta de eixo transversal com duragdo de quatro meses em que residentes terao oportunidade de vi-
venciar a ATS em diferentes contextos, desenvolvendo habilidades de pesquisa, andlise critica e tomada
de decisdo. O envolvimento de profissionais de diversas areas da salide e administrativas enriquecera
o processo de ATS e de formacao profissional dos residentes, permitindo uma visao abrangente e inte-
grada das tecnologias avaliadas, além de contribuir para eficiéncia na alocacao de recursos e qualidade
dos servicos de salde. As atividades incluirao aulas expositivas, aprendizado baseado em problemas e
seminarios. Os residentes receberao ensinamentos sobre elaboragdo de produtos de ATS, como parece-
res técnicos, revisoes rapidas e relatérios de mini-ATS. Serao ensinadas estratégias de busca e selecao
de referéncias em bases de dados bibliogréficos, bem como compreensao do risco de viés e utilizacao
de ferramentas para avaliar a qualidade da evidéncia.

Discussoes e conclusoes: A implementagao do eixo transversal de residéncia multiprofissional no NATS
representa iniciativa relevante para a formagao de profissionais preparados para atuar na ATS. Com
uma equipe interdisciplinar, o NATS poderéa abordar os desafios complexos da avaliagéo de tecnologias
de forma abrangente. Além disso, a cultura da PSBE serd disseminada, contribuindo para decisdes
embasadas em evidéncias cientificas. A interdisciplinaridade promove uma analise mais completa e
maior compreensao dos impactos das tecnologias na préatica clinica. Além disso, a integragao entre
teoria e prética fortalece a tomada de decisdes baseada em evidéncias e impacta de forma relevante no
contexto da salde publica. A estruturagédo do eixo transversal de residéncia multiprofissional no Nicleo
influi na formacao de profissionais altamente capacitados para a avaliagdo de tecnologias em salde
com possibilidade de atuacao tanto no setor publico quanto privado.

Palavras-chave: Avaliacao de tecnologias em salde; residéncia multiprofissional; pratica em salde
baseada em evidéncias; capacitacdo profissional
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Avaliacao de seringas reutilizaveis em comparacao as
descartaveis para padronizacao do uso hospitalar na
identificacao do espaco epidural no paciente

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Erika Maria Henriques Monteiro; Luciana de Sousa Santos Costa; Igor Rosa Meurer; Aline
Mota Freitas Matos; Angela Maria Gollner; Maurilio de Souza Cazarim

Introducao: As seringas de perda de resisténcia para anestesia epidural sao utilizadas para identificagao
do espaco epidural no paciente pela técnica da perda de resisténcia (entrada de ar/soro). Atualmente,
é padronizada a seringa de vidro de 10ml no Hospital Universitario da UFJF (HU-UFJF). Entretanto, as
seringas descartaveis s@o precisas e seguras para realizacao de peridural, além de reduzirem o risco de
perfuracao acidental da dura-mater e menos chances de infeccdo. O objetivo foi responder a pergunta
de estudo: As seringas descartaveis de polipropileno sdo mais precisas e seguras para pesquisa da
perda de resisténcia na realizacdo do blogueio peridural comparado as seringas reutilizaveis de vidro?

Métodos: Trata-se de um estudo comparativo de tecnologia em salde com sintese de evidéncias des-
tinado a elaboracao de parecer de incorporagdo de Tecnologia em Salde no HU-UFJF, realizada pelo
NATS-HU-UFJF. O hospital em questéo esta localizado no municipio de Juiz de Fora, Minas Gerais,
Brasil. Foi realizada a busca fundamentada no acrénimo PICO, nas linguas inglés, portugués e espa-
nhol, adaptada as bases MEDLINE® PubMed, LILACs, CENTRAL Cochrane Library, na data de 13
de fevereiro de 2023. A anélise foi realizada com base nas referéncias destacadas pelo demandante
associadas aos estudos selecionados.

Resultados: 731 registros recuperados, oito estudos foram incluidos. De acordo com o levantamento
descritivo, a diferenca direta do custo para a incorporagao da seringa de polipropileno 7 mL teria, apro-
ximadamente, um acréscimo anual de R$ 363,81, enquanto a seringa de polipropileno 10 mL teria
uma reducédo anual direta de R$ 687,39. O descarte destes materiais tem um custo de R$ 3,73 por
quilo, o que se refere ao custo anual de R$ 3,58 para as descartaveis e R$ 12,01 para as seringas de
vidro. Além disso, evidenciou-se que o reprocessamento pode afetar o produto nos aspectos mecanico,
térmico e quimico, comprometendo seu efetivo desempenho e que; nao ha diferengas entre ar e solugéo
salina no uso da técnica de perda de resisténcia para localizar o espago peridural.

Discussoes e conclusdes: O uso da seringa descartavel de 10 mL teria melhor custo-beneficio por
apresentar menor valor de aquisicao e de descarte, mantendo eficécia as de vidro para a realizagao dos
procedimentos, com o incremento da seguranca por se tratar de material descartavel. Tal fato corrobora
a recomendacéo a incorporacdo da seringa de polipropileno (descartavel) para realizar bloqueio peridu-
ral pela técnica de perda de resisténcia e a desincorporacdo da seringa reutilizavel na instituigao.

Palavras-chave: Anestesia Epidural; Injecdes Epidurais; Seringa de Vidro; Seringa descartavel
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Impacto orcamentario da incorporacao do sistema de
monitoramento intermitente de glicose para individuos

com Diabetes Mellitus Tipo 1
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Gilson Yugi Nakata; Ternize Mariana Guenkka

Introducéo: O automonitoramento da glicemia é uma estratégia importante no manejo da diabetes com
potencial para prevenir e controlar o risco de hipoglicemia e, consequentemente atrasar o inicio e a pro-
gressao das complicagbes da doenca. Sistemas de monitoramento intermitente de glicose séo capazes
de medir a glicose no fluido intersticial em intervalos programados sem necessidade de picada no dedo.
Esses instrumentos, a exemplo do FreeStyle® Libre, sdo baseados em sensores eletroquimico opero-
métricos com capacidade de realizar leitura nos intervalos 40 a 500 mg/ dL, com meméria de 8 horas
e durabilidade de 14 dias. As leituras podem ser realizadas com um leitor especifico ou smartphone;
neste Ultimo caso, é necesséario que o aparelho possua tecnologia Near Field Communication-NFC. O
objetivo desse trabalho é o de avaliar o potencial impacto orgamentario — 10 decorrente da incorporagéo
do FreeStyle® Libre para individuos com diabetes mellitus tipo 1-DM1.

Métodos: As analises foram realizadas através do aplicativo excel para um horizonte temporal de 5 anos
sob a perspectiva do estado de Mato Grosso. Assumiu-se que o sistema FreeStyle® teria carater subs-
titutivo ao automonitoramento com glicemia capilar e que nédo haveria introdugéo de novos métodos
no horizonte temporal considerado. O modelo nao considerou custos com fitas reservas para eventual
afericdo comparativa; nem com sensores perdidos por remocéao antecipada. O célculo dos custos con-
siderou que o uso da tecnologia exige um leitor especifico disponibilizado uma Unica vez, bem como a
oferta de 26 sensores/ano/individuo. A populacéo elegivel, individuos com 18 anos ou mais com DM1
e hipoglicemia grave, foi selecionada com auxilio de uma sintese de evidéncia que procurou identificar
entre os individuos com DM1 aqueles que mais se beneficiavam com a tecnologia, considerando des-
fechos ligados a hipoglicemia. As taxas de implantacao 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 analise de sensibilidade bivariada modificando os parametros
populacéo e taxa de implantacdo dando origem a um cenério otimista e outro pessimista. Um cenario
com uso de smartphones em substituicdo aos leitores foi simulado.

Resultados: A populagao elegivel foi de 2.522 individuos com um incremento anual de 2,6% para
os anos subsequentes. O custo anual com sensores/individuo foi de R$7.774,00 e com o leitor de
R$299,00/individuo para todo o horizonte temporal. No ano 1 e 5 0 |10 foi de R$ 5.497.228,62 ¢ R$
8.712.561,00 respectivamente. A substituicdo de leitores por smartphones nédo se mostrou sensivel
para o periodo de tempo considerado. A andlise de sensibilidade demonstrou que num cendrio mais
otimista o 10 no primeiro ano pode ser de R$ 3.763.548,88 e de R$ 5.799.487,72 no quinto ano. Ja
para o cenario mais pessimista o 10 seria de R$7.348.606,72 e R$11.883.264,640 para os anos 1
e 5, respectivamente.

Discussoes e conclusdes: O |0 de uma possivel incorporacao do FreeStyle® é expressivo quando
comparado com o histérico de gastos com insulinas analogas disponibilizadas a populacdo de DM1
no estado de Mato Grosso. No periodo de 2018 a 2022 o estado desembolsou de R$ 3.547.953,77
a R$ 5.116.775,92 com a oferta de insulina glargina e insulina ultrarrapida beneficiando até 3.663
individuos.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus Tipo 1; Analise de Impacto Orcamentéario de Avangos Terapéuticos;
Automonitorizagao da Glicemia
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The Radioactive Seed localization For Impalpable Breast
Cancer Conservative Surgery: Meta-Analysis
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Horténcia de Jesus Ferreira; Maria Elisa C. Martins Rostelato; Carla Daruich de Souza; Lorena
Pozzo; Martha Ribeiro

Introduction: This study performs a meta-analysis of the Radioactive seed localization (RSL) technique
efficiency for women who underwent impalpable breast lesions surgical localization, in comparison with
Radio-guided occult lesion localization (ROLL) and wire-guided localization (WGL).

Methods: The systematic research was performed in PubMed, Embase, LILACS, SciELO, and Web of
Science with the key words. The selected studies went through a standard form of data extraction. The
ROBINS-1 and ROB-2 tool was applied to analyze the bias risk and methodological quality. The review
manager 5.4 software was used to perform the meta-analysis by the random effects analysis model.

Aftermath: In the comparison RSL x ROLL, the results found by the outcome were: positive surgical
margins (RR 0.83, 95% Cl 0.50 — 1.39, 12 39%; 763 patients), reoperation (RR 1.14, 95 % CI 0.75
- 1.74, 12 17%; 1550 patients), and recurrence (RR 0.50, 95% Cl 0.29 — 0.87, 12 0; 939 patients).
In the comparison RSL x WGL, the results found by the outcome were: positive surgical margins (RR
0.78,95% CI 0.70 — 0.88, 12 37%; 15095 patients), reoperation (RR 0.71, 95% Cl 0.61 — 0.84; 12
61%; 13884 patients), recurrence (RR 0.41, 95% CI 0.19 — 0.86; 12 0%; 1525 patients.

Discussions and conclusions: The results demonstrated that RSL is superior to WGL in surgical efficien-
cy in the impalpable breast lesions intraoperative localization and is, at a minimum, equivalent to ROLL.
RSL also presented promising results regarding the organization of services, proving to be superior to
WGL and ROLL technologies, because a longer time between the lesion localization and the surgery
allows greater flexibility in the scheduling of the radiology and surgery sectors, in addition to the possi-
bility of the seed placement procedure taking place before neoadjuvant chemotherapy.

Keywords: Meta-analysis; Radioactive seed; Intraoperative localization; Impalpable breast cancer; Con-
servative surgery
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Analise das aquisicoes de semaglutida no Sistema
Unico de Saudde entre 2022 e 2023

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Marcelo Tavares Pereira; Gilson Dorneles; Ellen Daiane Biavatti de Oliveira Algeri; Gerhard da
Paz Lauterbach; Ana Lina de Carvalho Cunha Sales; Brigida Dias Fernandes

Introducao: Semaglutida tem indicacdo de uso registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para Diabetes Mellitus 2 (DM2), e mais recentemente para o tratamento de obesidade e so-
brepeso. Mesmo nao estando incorporada ao SUS, ob[1]serva-se compras de semaglutida por érgéos
governamentais para o cumprimento de agbes judiciais (AJ). A judicializacdo em salde representa um
grande peso na execugao financeira, sobrecarregando o sistema e modificando questées de equidade
em salde. O objetivo deste trabalho é descrever e analisar as aquisicoes de semaglutida pelo SUS em
2022 e 2023, relativas a nimero de processos, modalidade, apresentagdo farmacéutica, quantidade,
6rgao comprador, tipos de fornecedor, preco minimo, méximo e variacdes entre esses e o Preco Maximo
de Venda ao Governo com maior aliquota de imposto (PMVG 22%).

Métodos: Estudo descritivo, de natureza avaliativa com utilizagao dos dados das compras de sema-
glutida entre janeiro de 2022 e julho de 2023, no Painel de Precos e do Banco de Precos em Saude
(BPS). Foi utilizada a funcao busca por descri¢ao de itens e todas apresentagoes de semaglutida foram
incluidas. Os dados extraidos foram tabulados e analisados através do software Microsoft Excel.

Resultados: Encontrou-se registros de 49 processos de aquisicdo, sendo 71,4% deles em 2022 e
28,6% em 2023. Aquisicoes por Pregao foram predominantes (87,8%) e 12,1% foram por dispensa
de licitagdo. Metade (49,6%) das aquisi¢bes foram para semaglutida injetavel 1,34mg carpule de 3ml;
36,3% para semaglutida 1,34mg carpule de 1,5ml e 14,1% para semaglutida 3mg em comprimido.
Cerca de dois tercos (63,3%) de todos processos de aquisicao foram realizados por municipios, 20,3%
por estados e 14,3% por instituicoes militares de salde. Distribuidoras de medicamentos venceram a
maioria (69,4%) dos processos, enquanto farméacias venceram 28,6% e o detentor do registro 2%. A
variacao entre o preco minimo e o méaximo praticado, tanto para semaglutida injetavel de 1,5ml quan-
to para a de 3ml, foi em mais de 800%. Entre o preco minimo e o PMVG 22%, observou-se &gio de
31,8% para a semaglutida carpule de 1,5mL, 32,8% para carpule de 3 ml, e 203,4% para semaglu-
tida 3mg comprimido.

Discussoes e conclusdes: Apesar do medicamento nao estar incorporado no SUS, verifica-se um ex-
pressivo nimero de processos de aquisicdo desde 2022, com tendéncia de manutengdo em 2023.
Os municipios foram os que mais realizaram processos de aquisi¢do, sugerindo maior pressao para
cumprimento das AJs sobre essa esfera de gestdo. O estudo revelou que o fornecimento do produto é
predominantemente realizado por distribuidoras. O indice significativo de participacdo de farmacias, a
baixa ocorréncia de venda direta pelo detentor do registro e a elevada variacao entre precos minimos
e maximos, e entre o preco minimo e o PMVG, pode ser indicativo de assimetrias no mercado como
baixa concorréncia nos certames e monopdlio. Também néao pode ser afastado erros na alimentagéo dos
dados nos sistemas de consulta de pregos. O fendmeno da judicializagdo por medicamentos no SUS
evidencia a relevancia da atuagdo dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias de Salde com vistas a ava-
liar o impacto econdmico e cooperar para a sustentabilidade do SUS. Os resultados podem contribuir
na reflexdo sobre custos da judicializacéo da semaglutida, mecanismos de aquisicao e instrumentos de
consulta para definicao de preco referencial no SUS. Entretanto, por haver limitagoes, ndo explicam as
distorcoes e variacoes observadas, sendo necessarios outros estudos sobre a temética.

Palavras-chave: Semaglutida; Judicializacao; Avaliacao Econdmica em Salde; Sistema Unico de Satde

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.46



ID046 A perspectiva individual no processo de incorporacao de

tecnologias para doencas ultrarraras no Brasil
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Daniel da Silva Pereira Curado; Denis Satoshi Komoda; Juliana Machado-Rugolo; Lehana
Thabane; Luis Gustavo Modelli de Andrade; Marisa Santos; Monica Aparecida de Paula De Sordi; Silke
Anna Theresa Weber; Marilia Mastrocolla de AlImeida Cardoso

Introducdo: A assisténcia a pacientes com doencas ultrarraras (com prevaléncia de menos de 1 em
cada 50 mil pessoas) no Sistema Unico de Salide (SUS) representa um desafio para a gestéo da satide
publica, incluindo a incorporacdo de tecnologias especificas. O processo de tomada de deciséo para a
incorporagé@o de novas tecnologias no SUS é coordenado pela Comisséo Nacional de Incorporagao de
Tecnologia no SUS (CONITEC). Além dos requisitos legais e administrativos envolvidos neste processo,
ha a necessidade de se seguir os principios organizacionais e constitucionais do SUS, em especial o
principio da participagédo social, que pode ser alcangada por pacientes e familiares participando de
etapas de incorporagdo como consultas publicas ou de reunides do processo em que relatam suas ex-
periéncias. O arcabougo técnico e tedrico usado na ATS para a avaliacdo de tecnologias para doengas
ultrarraras tem sido discutido devido a baixa ocorréncia das mesmas. Por conta disso, novas propostas
vém sendo discutidas, como a incorporagao de parametros e caracteristicas diferentes daquelas utili-
zadas em analises tradicionais de custo--efetividade, como desfechos de significancia para o paciente,
em vez de desfechos clinicos. Portanto o objetivo deste estudo foi analisar os dados sobre a Perspectiva
individual apresentados nos relatérios de recomendacao da CONITEC relacionados as avaliagdes de
tecnologias dirigidas para doencas ultrarraras com o intuito de colaborar com a criagao de processos
mais equitativos.

Métodos: Foram analisados 53 relatérios de recomendacao avaliadas pela CONITEC de 2012 a 2022.
Foram extraidos os seguintes dados: Perspectiva individual (sexo, idade, categoria familia ou paciente,
experiéncia prévia com a tecnologia, tépicos abordados, desfecho relatados como importantes).

Resultados: Foram identificados 7 registros em 2022. Seis eram participantes do sexo feminino; quatro
eram familiares e trés pacientes; todos com experiéncia no uso da tecnologia. Os temas mencionados
pelos participantes foram agrupados em: desfechos importantes relatados, relacionados com a tecno-
logia, e de ordem fisica ou emocional. Dentre os desfechos importantes estdo: a independéncia para a
realizagao das atividades de vida diaria (retirar o casaco sozinha, pentear os cabelos, pegar uma traves-
sa de comida, abrir a porta do micro-ondas, ir a praga). Os desfechos relacionados a tecnologia foram:
ser capaz de ingeri-lo sozinha, conseguir abrir o frasco, coloca-lo na seringa. Nos desfechos de ordem
fisica ou emocional destacam-se: melhora na fala e nas funcées motoras, sentimento de ser mais forte
e segura, diminuicdo da apneia noturna. Os resultados mostraram uma discrepancia entre os desfechos
de importancia clinica utilizados tradicionalmente pela ATS, com aqueles relatados pelos participantes.
Apesar de alguns destes problemas importantes para o usuario serem considerados quando se trata de
dados de qualidade de vida, eles nem sempre aparecem como requisitos de tomada de decisao.

Discussao e conclusoes: A avaliagao dos desfechos de importancia para a pessoa, além dos que j& fo-
ram utilizados, é necessaria para adaptagdes ao processo de incorporagdo que visam uma participacao
social eficaz. As tomadas de decisao baseadas em evidéncias quantitativas e qualitativas fornecem in-
formacdes sobre viabilidade, adequacao, significado, valores e preferéncias e aceitabilidade, resultando
em um processo de tomada de decisao mais equitativo.

Palavras-chave: Doencas Ultrarraras; Equidade; Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Métodos
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Eficacia e seguranca do sistema de monitoramento de
glicose intermitente - freestyle® libre em pacientes
diabéticos tipo 01

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Helder Cassio de Oliveira; Ternize Mariana Guenkka; Daniela
de Souza Vial; Maria do Carmo Souza; Priscilla Perez da Silva Pereira; Daniela Porto

Introducado: Um estrito controle da glicemia nos pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 1(DM1) de-
monstra capacidade de prevenir episédios de hipoglicemia e entao retardar o inicio das complicacoes
diabéticas macrovasculares e microvasculares. O Freestyle® Libre é um sistema de monitoramento de
glicose que utiliza um sensor aderido ao brago do individuo que faz leituras intermitentes da glicose no
liquido intersticial, deste modo, o objetivo deste trabalho foi avaliar sua seguranca e eficacia em pacien-
tes diabéticos tipo O1 e identificar qual seria o nicho de pacientes com DM1 que mais se beneficiaria
com a tecnologia.

Métodos: A busca de evidéncias foi realizada nas bases de dados Pubmed/ Medline, Embase e BVS
utilizando o acrénimo PICOS, sendo a populacéo, individuos com diabetes mellitus tipo 1, a intervencéo
o Freestyle libre comparado com o automonitoramento da glicose através de glicemia capilar conven-
cional. Os desfechos primarios foram a reducédo de episodios de hipoglicemia e melhor tempo no alvo e
os desfechos secundérios, a hemoglobina glicada (HbA1lc) e internacéo por complicacbes da diabetes
(incluindo hipoglicemia ou cetoacidose diabética). J& para seguranca analisou-se os eventos adversos.
O Unico desenho de estudo elegivel foi ensaio clinico randomizado. Os titulos incluidos foram subme-
tidos a ferramenta de viés da Cochrane, RoB2. Ja a certeza da evidéncia para o desfecho principal foi
avaliada pela ferramenta GRADE.

Resultados: 172 artigos foram recuperados e apenas 6 incluidos. Os resultados foram extraidos de
acordo com a populacgéo e desfecho:

a. Para a populacao de criancas, adolescentes e adultos com diabetes mellitus tipo 1 — DM1 foi incluido
um estudo, Zang et. al., 2021 que demonstrou reducao da hemoglobina glicada intra grupo compa-
rando a semana 24 com a semana 48. Entretanto, o estudo apresentou alto risco de viés global para
o desfecho principal (hemoglobina glicada) e ndo publicou a diferenga entre o grupo intervengéo e o
grupo controle e sim o resultado dentro de cada grupo.

b. Para a populagédo de adolescentes e jovens com DM1 o estudo de Boucher et. al., 2020 apontou que
nao houve entre os grupos uma diferenca significativa de HbAlc, qualidade de vida aos 6 meses, e
nem nos eventos adversos.

c. Para a populagao de adultos com diabetes mellitus tipo 1 incluiu-se os estudos de Bolinder et. al.,
2016; Oskarsson et. al., 2018 e Ichia, 2023, todos demonstraram que a intervencao reduziu o tem-
po de hipoglicemia e que nao houve diferencas em relagdo aos eventos adversos, inclusive os graves.
Oskarsson et. al., 2018 e Ichia, 2023 apontaram uma elevacao no tempo no intervalo alvo em horas
em que a glicemia se mantém entre 70-180 mg/dL e Bolinder et. al., 2016 e Oskarsson et. al., 2018
nédo encontraram diferencas em relacdo a HbA1. A certeza da evidéncia para os desfechos, tempo em
hipoglicemia (<70 mg/dl) e tempo de glicemia no alvo de acordo com o GRADE foi moderada. (d)
criancas e adolescentes com DM1 a evidéncia recuperada foi proveniente de um Unico ensaio com
seguimento de 14 dias o qual apontou ndo haver diferenca entre os grupos para os desfechos tempo
no alvo (entre 70 a 180 mg/dL), tempo em horas por dia de hipoglicemia (54 mg/dL) e eventos ad-
Versos).

Discussoes e conclusoes: As evidéncias recuperadas apontam que adultos com diabetes mellitus tipo
1 bem controlados teriam um maior beneficio ao utilizar um sistema de monitoramento intermitente,
pois haveria reducao clinicamente significativa nos episddios de hipoglicemia. A intervengao se mostrou
segura para todos os grupos populacionais estudados.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus Tipo 1; Automonitorizagao da Glicemia; Hipoglicemia
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Processo para construcao de Planos de Gerenciamento

de Tecnologias em Saude em um hospital universitario
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Erika Maria Henriques Monteiro; Andreia Carneiro de Araujo; Bruno Araujo Brandao; Frederico
Camargo Cavalcante; Fernanda Vieira Frondana; Milene Machado Minateli; Nadia Fernandes Fiorilo
Braga; Pablo de Souza Lacerda; Renan Alves Macedo; Vitor Luiz Andrade; Luciana de Sousa Santos
Costa

Introdugédo: O gerenciamento de tecnologias em salde compreende um conjunto de procedimentos
baseados em fundamentos cientificos, regulamentares e legais, com o intuito de assegurar a qualidade,
rastreabilidade, eficacia, efetividade, seguranca e, em alguns casos, o desempenho das tecnologias
utilizadas na prestacao de servigos de salde. Isso abrange todas as etapas, desde o planejamento da
aquisicao até o descarte das tecnologias em salde, visando a protecao dos trabalhadores, a segurancga
do paciente e a preservacao da salde pUblica e do meio ambiente. A Resolucdo RDC n° 509, de 27
de maio de 2021, estabelece a necessidade da instituicdo dos planos de gerenciamento de tecnologias
em salde (PGTS) em ambito hospitalar e ambulatorial e 0 Manual de Requisitos do Programa Ebserh
de Gestdo da Qualidade exige a existéncia e atualizagdo desses planos para hospitais da Rede Ebserh.
Neste contexto, este trabalho objetiva descrever o processo para a construgao dos PGTS no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU-UFJF), sob gestdo da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares (Ebserh).

Métodos: O HU-UFJF criou o Grupo de Trabalho para o Desenvolvimento de um Plano de Gerenciamen-
to de Tecnologias em Saude (GT-GTS), composto por representantes de vérias areas das unidades gesto-
ras de tecnologias em salde. O GT-GTS foi formado com o objetivo de apoiar a gestao na elaboracao de
planos de gerenciamento para tecnologias em salide. As atividades foram planejadas e documentadas
em um plano de acgao, incluindo apropriacao do tema, avaliagao da composicao do grupo, contato com
outras filiais e a Sede da Ebserh, definicao de areas responséaveis, diagnostico institucional, elaboragao
de normas e analise dos planos.

Resultados: O GT-GTS concluiu as atividades propostas entre maio de 2022 e junho de 2023, foi ela-
borada uma Norma Operacional para Elaboragao de Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Salde,
onde destaca-se que os planos de gerenciamento de tecnologias em salde elaborados serdo embasados
em evidéncias cientificas e atributos como seguranga, eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos econ6-
micos, éticos, sociais e ambientais. Entre as pesquisas junto aos 6rgaos regulamentares conclui-se que
nédo hé obrigatoriedade de um Unico plano para todas as tecnologias, permitindo adaptacao as unidades
gestoras das tecnologias. O grupo encaminhou a norma publicada aos gestores de tecnologias em salde
da instituicao, orientando a elaboracdo dos planos. Também avaliou e aprovou os planos elaborados
pelas unidades gestoras, sendo eles: Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico- -Hospitalares;
e Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Salde para Materiais de Consumo e Medicamentos.

Discussao e conclusoes: A elaboracdo de planos de gerenciamento de tecnologias em salde é crucial
para garantir a qualidade, seguranca e eficiéncia no uso dessas tecnologias. O GT-GTS mostrou-se
eficaz ao estruturar e orientar o processo de desenvolvimento dos planos, atendendo as exigéncias regu-
latorias e do Programa Ebserh de Gestdo da Qualidade. A construcao da norma que apresenta diretrizes
para a elaboracao de um Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Salde mostrou-se um documento
essencial para orientar as etapas de gerenciamento de diversas tecnologias.

Palavras-chave: Gerenciamento de Tecnologias em Salde; Plano de Gerenciamento; Qualidade; Regu-
lamentacao; Eficiéncia; Seguranca
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Desenvolvimento de aplicacoes web para metanalise em

rede utilizando Shiny e R
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Marcelo Goulart Correia; Bernardo Rangel Tura; Marisa da Silva Santos; Carlos Magliano

Introducao: A sintese de evidéncias cientificas tém um papel crucial na tomada de decisées informadas
em diversas areas do conhecimento. A metanalise, técnica para combinar resultados de estudos inde-
pendentes, é fundamental para avancar o entendimento cientifico. A metanalise em rede é um método
que permitindo a comparacao simultanea de multiplos tratamentos e a exploracdo de relagdes entre
eles. Porém, a complexidade inerente exige ferramentas eficazes para sua implementacao pratica. Este
trabalho visa unir o desenvolvimento de aplicagdes web interativas com metanalise em rede, usando as
ferramentas Shiny e R. O ecossistema R, conhecido por flexibilidade e variedade de pacotes estatisticos,
é crucial na analise de dados. Com o Shiny, cria-se interfaces web que democratizam a exploragéo de
dados complexos. Serdo explorados os fundamentos da metanalise em rede e a plataforma Shiny como
forma de tornar anélises acessiveis e interativas, ressaltando o valor desse cruzamento para a pesquisa
baseada em evidéncias. Combinar a andlise estatistica do R e a interface amigavel do Shiny transforma
a abordagem da metanalise em rede, auxiliando nas tomada de decisoes em ATS. A adogao de aplica-
coes web promove a andlise de dados e contribui para a evolucéo de praticas informadas e decisoes
embasadas em evidéncias.

Métodos: Foram listadas as funcdes do pacote netmeta, como comparagéo entre tratamentos, ranquea-
mento e estatisticas de heterogeneidade e inconsisténcia.

O Shiny Dashboard cria uma interface amigavel e dinamica que permite importar dados, ajustar para-
metros, visualizacoes e andlises. A personalizacao e interagdo ampliam a utilidade, acessivel a pesqui-
sadores de diferentes niveis.

Os resultados da metanalise foram integrados a aplicagéo para interpretacdo pratica e visual. Graficos
interativos, redes de tratamentos e florestas de efeito foram incorporados.

A aplicagao passou por validacoes e testes para robustez. Simulacoes verificaram consisténcia dos
resultados com anélises independentes.

Foram utilizados o R versao 4.3.1, o Shiny versao 1.7.4.1, o Shiny Dashboard 0.7.2 e o netmeta 2.8-2.

Resultados: Como produto final uma aplicagdo web foi construida onde os usuarios importam dados
CSV e selecionam variaveis desejadas, garantindo flexibilidade. Além disso, possivel personalizar a
analise, escolhendo tratamento de referéncia, nivel de confianca e efeitos fixos/aleatérios. Os dados
importados podem ser visualizados para eventuais conferéncias. Um sumério das comparacoes entre
tratamentos e visualizacdes gréficas para interpretacao é fornecido. Também é possivel a avaliagao
dos tratamentos por métodos P-Score e SUCRA. A exploracao detalhada das fontes de inconsisténcia
comparando evidéncias diretas e indiretas pode ser conduzida e a tabela de avaliacdo de GRADE para
a metanalise é apresentada.

Discussao e conclusdes: O desenvolvimento da aplicagdo web com netmeta e Shiny democratiza ana-
lises complexas. A principal contribuicao é simplificar metanalise em rede para leigos em programacéo
e estatistica. Porém, existem limitagdes de toda interface gréfica. Enfase em componentes-chave sim-
plifica resultados, limitando anélises avangadas. A aplicagéo evolui através de atualizagbes no netmeta,
expandindo capacidades. Adaptacdo garante exploragao continua. Aplicagcao web é passo para demo-
cratizar anélises avancgadas. Unir netmeta e Shiny beneficia pesquisadores e profissionais. Limitacoes
existem, mas potencial para promover decisdes embasadas é incontestavel.

Palavras-chave: Metanélise em rede; Shiny; R; Shiny Dashboard; Netmeta
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Health Stakeholder Mapping, essential strategies for

success: An integrative review
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Authors: Talita Fernandes Nunes; Pedro Vinicius Falcao Paiva dos Santos; Mariana Ferreira Lopes;
Jonas Brant

Introduction: The mapping of health stakeholders is a crucial activity for the effective management
of projects and interventions in the health sector. It is an essential tool in the health area, allowing
the identification and integration of these actors in strategic planning and improving the relationship
with them. Thus, identifying and understanding the various actors involved in an initiative allows for
improved communication, increased engagement, and obtaining the necessary support to achieve the
proposed objectives, especially in public health emergencies.

Methods: Data were collected from pre-selected databases, and the collection stage was performed
by pairs in a “blind” manner. The literature retrieval process was carried out in two phases. To sort the
articles, the acronym PICO was used as a criterion: Population (health professionals and managers),
Intervention (challenges to mapping stakeholders), Context (emergency situations in public health), and
Outcome (outcome) (improve the process of stakeholder mapping).

Results: The integrative review resulted in 1844 articles and showed that these strategies play a crucial
role in decision-making in health, by understanding the needs, expectations, and influences of stakehol-
ders on policies and projects. In public health, stakeholder mapping is even more relevant, being crucial
to face challenges and improving the quality of life of populations. In emergencies, this tool makes it
possible to coordinate and communicate effectively, protecting the health of the affected population. To
improve the mapping process, it is necessary to adopt systematic approaches, considering the needs
of the stakeholders and promoting the participation of all. Ongoing assessment is key to getting better
results and improving practices.

Discussion and conclusions: In conclusion, this study recommends stakeholder mapping as a valuable
instrument for the health sector, contributing to its continuous development, improving services, and
the quality of care provided to the community. Its development and application not only improve the
management of health projects and interventions but also plays a key role in optimizing the functioning
and constant evolution of the Unified Health System (SUS) in Brazil, allowing the active participation
of those involved in the formulation of policies, strategic planning, and decision-making. The inclusion
of stakeholders, or key actors, in the process of defining priorities and guidelines contributes to more
transparent and responsible governance, resulting in a health system that is more agile and adaptable
to the needs of the population.

Keywords: Stakeholder Mapping; Health Professionals; and Managers; Public Health Emergency
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Avaliacao de custos e perfil clinico da utilizacao de

antifiingicos sistémicos em hospital universitario
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Beatriz Dias Cgsar; Maurilio de Souza Cazarim; Aline Mota Freitas Matos; Alyria Teixeira Dias;
Angela Maria Gollner; Erika Maria Henriques Monteiro; Igor Rosa Meurer; Luciana de Souza Santos
Costa; Raissa Gomes de Andrade

Introducdo: As infecgdes flingicas sistémicas nosocomiais de carater oportunista tém crescido nas
Gltimas décadas, chegando a acometer mais de 1,5 milhdes de pessoas por ano no mundo. Embora
existam antifiingicos eficazes, o tratamento possui fatores limitantes, como a potencialidade de intera-
coes medicamentosas, o aparecimento de cepas resistentes, possibilidade de efeitos adversos e o alto
custo. Esse estudo tem como objetivo delinear o perfil de consumo e analisar o custo de tratamento com
antifingicos sistémicos em unidades de internagao, transplante de medula déssea e terapia intensiva nas
infeccoes nosocomiais do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora.

Métodos: Trata-se de um estudo farmacoecondmico de analise direta de custos com coleta de dados ba-
seada em estudo descritivo retrospectivo. O levantamento foi realizado a partir do relatério de consumo
e custo de antifingicos nas unidades de internagao de janeiro de 2022 a dezembro de 2022. Os dados
clinicos dos pacientes foram obtidos através de coleta de dados nos prontuarios médicos. A anélise
dos dados foi feita pelo método Anatomical Therapeutic Chemical/Dose Definida Diaria (ATC/ DDD).
Foram considerados os custos diretos médicos para a mensuragao e valoragdo aos custos totais anuais,
e descricdo em medidas de resumo e dispersdo como média, mediana e, desvio padrao e intervalos
interquartis.

Resultados: Foram incluidos 44 pacientes. Dos casos analisados, 50% correspondem a infecgoes fun-
gicas comprovadas, sendo a infecgao por Candida tropicalis a mais frequente. Os antifingicos mais
utilizados foram a anfotericina B desoxicolato e fluconazol injetavel. Os que menos apresentaram uso foi
o itraconazol seguido de fluconazol capsula. Os medicamentos anfotericina B lipossomal, anfotericina
B complexo lipidico, fluconazol suspensao, voriconazol injetavel e voriconazol comprimido néo tiveram
consumo. O custo total em terapias antiflingicas para infecgdes nosocomiais foi de R$63.534,49.
Dentre os antiflingicos analisados, o que apresentou maior custo ao hospital foi o fluconazol injetavel
com R$38.089,40. O setor que apresentou maior gasto com antiflngicos foi a UTI, contabilizando
R$50.968,76.

Discussdes e conclusdes: A avaliagdo econdmica de antiflingicos e o perfil clinico infeccoes flngicas
nosocomiais pode gerar subsidios para a racionalizagao dos recursos hospitalares e guiar medidas de
controle e prevencao do surgimento de resisténcia antimicrobiana.
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Monitoramento e avaliacao da implementacao de
diretrizes clinicas no Sistema Unico de Saude:

Resultados preliminares de uma revisao sistematica
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Nicole Freitas de Mello; Sarah Nascimento Silva; Juliana da Motta Girardi; Dalila Fernandes
Gomes; Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Jorge Otavio Maia Barreto

Introducéo: A Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) é o processo continuo de anélise e sintese dos
beneficios e das consequéncias do emprego das tecnologias em salde. Além da prépria ATS e de sua
incorporagé@o no sistema de salde, faz parte da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias no Siste-
ma Unico de Satde (SUS) a racionalizagdo de sua utilizacdo. Isso é garantido por meio de diretrizes
clinicas aplicadas ao perfil de satde nacional e avaliadas periodicamente (1). A avaliacéo periédica e
0 monitoramento da implementacao das diretrizes clinicas sédo parte de um processo complexo que
visa a avaliar se, uma vez desenvolvida e divulgada, a diretriz estéd sendo seguida na pratica clinica e
se os resultados e os impactos esperados ou desejados estao sendo alcangados. Atualmente, embora
existam diretrizes metodolégicas para o desenvolvimento e implementacdo das diretrizes clinicas no
SUS (2), o processo de avaliagao e monitoramento da implementacao ainda néo é realizado de forma
continua e padronizada. Consequentemente, ha pouca informacao disponivel sobre a implementacao
de diretrizes no contexto brasileiro. Assim, uma importante estratégia é a utilizacdo de modelos para
orientar e padronizar os processos avaliativos. Esses modelos tém o potencial de qualificar e promover
maior eficiéncia na gestao das diretrizes clinicas e das tecnologias em satide. O objetivo desse trabalho
é mapear os modelos usados mundialmente para avaliar a implementacdo de diretrizes clinicas.

Métodos: Foi realizada uma revisao sistematica, com buscas estruturadas em bases de dados cientificos
(MEDLINE, Embase, PsycINFO, Web of Science, GlobalHealth, The Cochrane Library, Health Systems
Evidence, CRD, Epistemonikos, PDQ-Evidence, Scopus, CINAHL, Rx for Change e BVS salud), e com-
plementada por buscas em literatura cinzenta e em sites de instituicoes reconhecidas mundialmente
na area de desenvolvimento de diretrizes. Foram selecionados estudos publicados até marco de 2023
que abordavam “avaliacdo da implementacdo de diretrizes clinicas” e apresentavam “modelos” ou
“frameworks” para orientar esse processo. O processo de triagem foi realizado de forma independente,
em duplicata, por duas duplas de pesquisadores. A extracao dos dados foi realizada por dois pesquisa-
dores. Foi produzida uma sintese qualitativa com uma abordagem agregativa, sem meta-anéalise, dos
resultados.

Resultados: Foram identificados 16.416 registros e 16 diretrizes. Apds triagem, foram incluidos 15
documentos. Estes documentos descrevem experiéncias desenvolvidas em paises da América do Norte
(5), Europa (4), Oceania (4) e Asia (2). Foram incluidos artigos cientificos (11) e diretrizes metodol6-
gicas internacionais sobre o tema (4). Foram encontrados 12 modelos para avaliar a implementagao
de diretrizes clinicas, sendo os mais utilizados: Theoretical Domains Framework (TDF) (2); Promoting
Action on Research Implementation in Health Systems (PARIHS) framework (2); e Consolidated Fra-
mework for Implementation Research (CFIR) (2).

Discussao e Conclusoes: Os resultados preliminares apontam o uso incipiente de modelos para avaliar
a implementacao de diretrizes clinicas. Espera-se auxiliar os stakeholders na escolha do modelo mais
adequado a ser utilizado em pesquisas e em processos avaliativos da implementacao de diretrizes cli-
nicas, a partir da identificacao e caracterizacao de modelos existentes na literatura.

Palavras-chave: Implementacdo; Modelos; Ciéncia da Implementacéo; Diretrizes Clinicas; Tecnologias
em Salde
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Os custos sao decisivos na incorporacao de
medicamentos para doencas ultrarraras no SUS? Uma

quebra de paradigma.
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Daniel da Silva Pereira Curado; Denis Satoshi Komoda; Juliana Machado Rugolo; Lehana
Thabane; Luis Gustavo Modelli de Andrade; Marisa Santos; Monica Aparecida de Paula de Sordi; Silke
Anna Theresa Weber; Marilia Mastrocolla de AlImeida Cardoso

Introducao: O processo de tomada de decisdo para a incorporacao de tecnologias especificas para
doencas ultrarraras tem sido um grande desafio para diferentes agéncias de avaliacdo de tecnologia
em nivel mundial. Esses desafios envolvem desde a definicdo de uma estrutura especifica de analise
até a limiares de custo efetividade diferenciados. Ademais, tem-se observado que os custos de terapias
inovadoras comumente sdo elevados, potencialmente afetando a sustentabilidade econémica do SUS.
O objetivo deste trabalho foi avaliar os custos dos medicamentos para ultrarraras em submissoes para
a Conitec.

Métodos: Os dados foram extraidos dos relatérios de recomendacéo de tecnologias para tratamento
de doencas ultrarraras avaliadas pela Conitec entre 2012 e 2022. Para a classificar a doenga como
ultrarrara foi utilizado o critério epidemiologico ou uma consulta a plataforma ORPHANET. A proporcéao
de referéncia foi a de prevaléncia < a 1/50.000 hab. As variéveis extraidas foram: precos inicial e final;
custo de paciente por ano; RCEI e recomendacdes inicial e final da Conitec. A partir dos custos, foram
calculadas as diferencas de preco em relagao aquele definido como maximo pela CMED.

Resultados: Dos 53 relatérios, 30 apresentaram avaliagdo econdmica comparativa de medicamentos.
Destes, apenas 13,3% (n=4) tiveram recomendacao inicial favorével a incorporacdo. Além destes,
outros oito temas receberam recomendacao final favoravel, totalizando 40% (n=12). Dois destes, alfa-
cerliponase e nusinersena, se deram apés audiéncia publica. Das outras 10, trés foram condicionadas
a negociacao de preco e uma a Acordo de Compartilhamento de Risco, o onasemnogeno abeparvove-
que. Os custos anuais por paciente dos medicamentos incorporados foram bastante variados, assim
como o desconto sobre o prego unitario méaximo. Com excegéo do sirolimo, que tem um custo anual
relativamente baixo (R$ 5.234,10), a alfacerliponase teve o menor custo anual (R$ 90.052,56). E
onasemnogeno abeparvoveque, o maior (R$ 5.722.712,79). Em geral, os medicamentos incorporados
tiveram desconto sobre o pregco PMVG entre 25% e 64%, faixa que também pode ser observada entre
as tecnologias nao incorporadas. Assim também, ndo necessariamente descontos maiores sobre a RCEI
inicial levaram a uma incorporagao, como ocorreu com givosirana (31,5%), lanadelumabe (27,6%) e
inotersena (17,5%).

Discussoes e conclusoes: Apesar de ser relevante na tomada de decisao envolvendo incorporagédo de
tecnologias em salde, o custo é apenas um dos parametros dentre varios outros considerados pela
Conitec em suas recomendacdes. O limiar de custo-efetividade, recentemente definido como um refe-
rencial, ndo contempla doencas ultrarraras, evidenciando a necessidade de se flexibilizar os critérios
para a incorporacao de tecnologias muitas vezes érfaos e com o potencial de mudar a histéria natural
da doenca. Os resultados dessa analise indicam que nao necessariamente os medicamentos com custo
anual mais baixo ou maiores descontos sobre o preco CMED estiveram relacionados a incorporagoes.
Por outro lado, em casos de maior cautela econdmica, foram adotados condicionantes pela Conitec,
como o acordo de compartilhamento de risco. Em suma, a presente anélise sugere que os custos sdo
um parametro importante nas recomendacdes da Conitec, mas ndo sao considerados de maneira isola-
da no processo de tomada de decisao.

Palavras-chave: Doencas Ultrarraras; Custos; Avaliagao Econdmica; Sustentabilidade; Conitec
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Oportunidades no manejo de individuos com virus da
imunodeficiéncia humana altamente experientes no

tratamento
EIXO 2: IMPLEMENTAQZ\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Helder Cassio de Oliveira

Introducao: A supresséao virolégica figura como um dos principais objetivos do tratamento da sindrome
da imunodeficiéncia humana. Entretanto, pessoas altamente experientes em tratamento com virus da
imunodeficiéncia humana podem né&o alcancar a supressao necesséaria devido a resisténcia a mdltiplas
drogas, intolerancia e a atencdo com a seguranca. Esse contexto exige regimes terapéuticos altamente
individualizados, bem como novos medicamentos. Estd sob investigacdo o lenacapavir, um agente
antirretroviral, que atua inibindo o capsideo do virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1) em
varios estagios do ciclo de vida viral apresentando como vantagem adicional o fato de ndo apresentar
resisténcia cruzada a antiretrovirais de outras classes. O tratamento com o medicamento é dividido em
dois perfodos, sendo um de indugao, realizado por via oral e, outro de manutencéo, realizado a cada
seis meses por via subcutanea. O objetivo desse trabalho foi levantar os potenciais impactos do lenaca-
pavir para o tratamento de infeccao por HIV-1 multirresistente.

Métodos: Com a finalidade de recuperar registros de ensaios clinicos que avaliaram a eficacia e segu-
ranca do lenacapavir no tratamento do HIV-1 as bases de dados ClinicalTrials.gov e CortellisTM foram
consultadas. Ensaios de fase 3 ou 4 foram considerados elegiveis. Ja entre os critérios de exclusao
estavam estudos em que o lenacapavir foi avaliado para a profilaxia pré exposicao a infecgéo por HIV.
Uma segunda estratégia de busca foi considerada nas bases de dados EMBASE, Pubmed, Cochrane
e BVS buscando identificar resultados ja publicados. Dois revisores independentes realizaram a tria-
gem de titulos usando a plataforma Rayyan®. Repositérios de agéncia sanitarias internacionais foram
consultadas para verificar o status regulatério do lenacapavir. Adicionalmente foram consultados sitios
eletronicos de agéncias de Avaliagao de Tecnologias em Salde -ATS na busca por relatérios envolvendo
0 uso de lenacapavir no tratamento de HIV multirresistente.

Resultados: Dois registros de ensaios multicéntricos de fase 2 e 3 foram selecionados, um deles com
previsdo de término em 2028 e o outro em 2023; este Gltimo, o estudo CAPELLA (NCT04150068),
ja com resultados publicados, demonstra que 88% (21/24) dos pacientes no grupo que utilizou lena-
capavir alcangou uma reducao de = 0,5 log10 copias/mL no RNA do HIV-1 desde a linha de base até
o final do periodo de monoterapia funcional, em comparacéo a 17% (2/12) do grupo placebo (IC 95%
35% a 90%; p<0,001). Na semana 26, uma carga viral inferior a 50 cépias por mililitro foi relatada
para 81% (29/36) dos pacientes (IC 95%, 64% a 92%) da coorte 1(individuos com viremia estavel e
HIV-1 RNA =400 copias/ml durante periodo de triagem) e em 83% (30/36) dos pacientes na coorte
2 (participantes com viremia reduzida, HIV-1 RNA <400 copias/ml). O lenacapavir possui registro
sanitario nos Estados Unidos, Canadé&, Reino Unido e na Unido Europeia para tratamento da infecgao
pelo HIV-1 multirresistente, em associacao a outro antiretroviral, em adultos com falha na terapia. Nao
foram registrados efeitos adversos graves relacionados a nova terapia. Nao foram localizados relatorios
de ATS para lenacapauvir.

Discussao e conclusoes: O lenacapavir supre uma necessidade médica nao atendida, o tratamento de
adultos com infeccdo por HIV-1 multirresistente e, € capaz de promover redugao sustentéavel da carga
viral do HIV-1. Ademais acredita-se que pode cooperar com a adesao ao tratamento devido a sua co-
modidade posoldgica.
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ONCO Evidence: uma ferramenta inovadora para a

pesquisa, gestao, ensino e assisténcia em oncologia
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Raphael Duarte Chanca; Laura Augusta Barufaldi; Thiago Pires

Introducao: O cancer é um dos principais problemas de salde publica no mundo, sendo a primeira ou
segunda causa de morte prematura na maioria dos paises. Diante de sua magnitude, necessita de agoes
organizadas para seu enfrentamento e o uso de evidéncias cientificas € um pilar para a formulacao de
politicas publicas, de estratégias de prevencao e controle da doenca, melhoria da pratica clinica e alo-
cacao eficiente de recursos financeiros. O processo de busca bibliografica requer conhecimentos especi-
ficos para o manejo das diferentes fontes de informacao e construcéo de estratégias de busca eficientes.
A plataforma ONCO Evidence®© foi estruturada para recuperar evidéncias técnico-cientificas indexadas
nas bases de dados PUBMED, EMBASE e LILACS, por meio de estratégias de busca selecionaveis em
diferentes campos de busca.

Métodos: A construcao dos campos de busca foi baseada nos acrénimos de pesquisa PICOS e PECOS,
incluindo um campo para a topografia do cancer e excluindo o campo de comparador. Dessa forma,
cinco campos foram criados: topografia do cancer, populacéo, intervengao/exposicao, desfecho e dese-
nho de estudo. Para a selegédo dos tipos de cancer foram consideradas as estimativas de prevaléncia,
incidéncia e mortalidade do INCA e o Global Cancer Observatory. Para a selecdo dos desfechos e inter-
vengoes/exposicdes, foi consultado o corpo técnico-cientifico do INCA, por meio de formulério do Google
Forms. Para as populagoes, foram consultados os vocabulérios controlados Mesh, DeCs e Emtree. Para
os delineamentos de estudo, filtros validados da Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
foram adotados. O Peer Review of Eletronic Search Strategies serviu como base metodolégica para a
elaboragao das estratégias de busca da plataforma. Para o stack tecnolégico a simplicidade, curva de
aprendizado, facil distribuicao e entrega progressiva foram consideradas.

Resultados: No total, foram confeccionadas e revisadas, por um segundo especialista, 396 estratégias
de busca. Para o campo de topografia do céncer foram elaboradas estratégias para os 30 tipos de
cancer mais prevalentes e com maiores taxas de mortalidade. Em relacao as intervencdes/exposicoes,
foram selecionadas 36 opgoes, como radioterapia, quimioterapia e imunoterapia. No campo de desfe-
chos, 21 opgodes foram inseridas, entre elas: sobrevida global, sobrevida livre de progressao e mortalida-
de. As populagdes incluidas foram: idosos, criancas, adolescentes, mulheres, homens, recém-nascidos
e negros. Por fim, os filtros para tipos de estudo adotados foram: revisdo sistematica, ensaio clinico
randomizado, estudo qualitativo e guidelines. Foram elaboradas 5 telas interativas de navegacao: inicio,
sobre, colaboradores, parcerias e contato. Para atender pesquisadores de outros paises, uma versao em
inglés da plataforma sera disponibilizada.

Discussoes e conclusodes: Pretende-se, por meio da interface user friendly, que os usuéarios consigam
interagir de forma eficiente com o sistema, tendo seus objetivos de pesquisa atendidos com precisao
e em tempo curto, sem o auxilio de um especialista. Espera-se que a ONCO Evidence© se transforme
numa ferramenta estratégica e inovadora no campo da Salde Baseada em Evidéncias, bem como num
modelo para iniciativas semelhantes em outras areas do conhecimento e o start para o surgimento de
uma rede integrada de plataformas voltadas para a area da salde.

Palavras-chave: Armazenamento e Recuperagao da Informacéo; Prética Clinica Baseada em Evidén-
cias; Neoplasias — Prevencao e Controle
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Formacao inovadora em Economia e Avaliacao de
Tecnologias em Satdde no Brasil: monitoramento do
MBA do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Livia Fernandes Probst; Matheus Oliveira de Almeida; Thais Montezuma; Renata Almeida de
Andrade; Caique Eduardo de A. Felisbino; Ligia Fonseca Spinel; Cleusa Pinheiro Ferri

Introducao: Integrado ao projeto Desenvolvimento da Avaliagdo de Tecnologias em Sadde (DATS) do
Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) no ambito do PROADI-SUS desde o triénio 2012-2014, o curso
de MBA em Economia e ATS apresenta uma proposta inovadora na capacitagao de profissionais para
interpretacéo e conducao de estudos de ATS, com énfase em atividades praticas relacionadas as etapas
de revisdes sistematicas e avaliagbes econdmicas.

Métodos: Foi desenvolvido um questionario de monitoramento para os ex-alunos do MBA em Economia
e Avaliacao de Tecnologias em Salde pela equipe do projeto DATS. O questionario, também revisado
pelo Ndcleo de Monitoramento e Avaliagao da Diretoria de Sustentabilidade e Responsabilidade Social
do HAOC, abordou quatro eixos teméticos: 1) utilizacdo e disseminacao do conhecimento do curso; 2)
engajamento profissional em contextos relacionados a ATS; 3) execucédo das atividades atuais ligadas
a ATS; e 4) contribuicdo para avangos na carreira e envolvimento na docéncia. Como a avaliagao se
concentrou em informacdes administrativas em vez de envolver diretamente as pessoas, nao precisou
passar pela revisdo de um comité de ética em pesquisa com seres humanos.

Resultados: Dos 173 egressos do curso, 171 foram contatados para responder o questionario, dos
quais 74 (43%) participaram. A maioria dos respondentes (68%) pertencia as Gltimas trés turmas. Os
resultados destacam que o curso atraiu profissionais de variadas formacdes (15 graduacoes diferentes)
e niveis académicos (mestrado, doutorado, especializacdo e pés-doutorado) de todas as regides do
pais. Os ex-alunos demonstraram ampla aplicacdo dos conhecimentos adquiridos em suas praticas
profissionais, influenciando na elaboragao de estudos de sintese de evidéncias e avaliagdes econémicas.
Além disso, esses conhecimentos impulsionaram redes de trabalho em ATS, crescimento profissional e
oportunidades de disseminacao de contetdo. E importante observar que a pesquisa baseada em ques-
tionérios pode apresentar viés de selecéo, considerando que os egressos mais ativos na area podem ter
maior interesse em participar.

Discussodes e conclusoes: O curso de MBA em Economia e Avaliagao de Tecnologias em Salde tem
atingido satisfatoriamente os objetivos do projeto DATS, contribuindo significativamente para o fortale-
cimento da ATS no Brasil. A capacitacdo de profissionais aptos a liderar e disseminar contetido de alta
qualidade em ATS demonstra seu impacto positivo na area da saude.

Palavras-chave: Capacitacao; Especializacdo; Avaliagao de Tecnologias em Saude
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Analise da efetividade e seguranca dos medicamentos
biolégicos e sintético alvo especifico no tratamento

da artrite psoriaca: revisao sistematica e impacto
orcamentario no contexto do Sistema Unico de Satde

brasileiro
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Matheus Oliveira de Almeida; Livia Fernandes Probst; Thais Montezuma

Introducao: A artrite psoriaca (AP) é uma artrite sistémica inflamatdria cronica das articulacoes periféri-
cas e do esqueleto axial que pode causar perda da capacidade funcional e deformagéo das articulagoes.
O objetivo desta revisdo sistematica com meta-analise em rede foi avaliar a eficacia e seguranca de
medicamentos biolégicos e sintético alvo especifico no tratamento da AP. Também foi realizada a analise
do impacto orcamentério do uso desses medicamentos no sistema de salde brasileiro (SUS).

Métodos: As buscas por ensaios clinicos randomizados (ECR) e estudos observacionais que avaliaram
0 uso dos medicamentos para AP (Adalimumabe, Etanercepte, Infliximabe, Golimumabe, Secuquinu-
mabe, Certolizumabe pegol e Tofacitinibe) foram realizadas nas principais bases de dados gerais e de
registros de ensaios clinicos em fevereiro de 2022. Os desfechos primérios foram ACR 50, PSARC e
eventos adversos graves. A selecao dos estudos e extracao de dados foram realizadas por dois avalia-
dores independentes. Quando possivel, foram realizadas meta-analises em rede utilizando o modelo de
efeitos aleatorios e uma abordagem frequentista. A avaliagdo da certeza da evidéncia foi realizada no
software CINEMA. O impacto orcamentério foi realizado na perspectiva do SUS considerando o hori-
zonte temporal de 2017 a 2021, para a analise retrospectiva, e de 2022 a 2026 por meio da analise
de demanda aferida e demanda epidemiolégica.

Resultados: Foram incluidos 33 ECR (n = 11034) e 24 estudos observacionais (n = 30908). Dos
33 ECR incluidos, 31 foram financiados pela indistria. Os resultados da meta-anélise em rede de ECR
para o desfecho ACR 50 em 6 meses demonstraram que todos os medicamentos foram superiores
ao placebo, sendo o Secuquinumabe, o Infliximabe e Adalimumabe os medicamentos com melhor
ranqueamento. Em relacao ao desfecho PSARC (6 meses), todos os medicamentos, com excegao do
Golimumabe, foram superiores ao placebo, sendo o Etanercepte, o Infliximabe e o Certolizumabe pegol
os medicamentos com melhor ranqueamento. Nao houve diferengas significativas quanto ao risco ao
de eventos adversos sérios entre os medicamento e placebo, sendo o Golimumabe, Secuquinumabe
e Adalimumabe os medicamentos com melhor ranqueamento. A meta-analise em rede com estudos
observacionais demonstrou que o Golimumabe teve a maior probabilidade de os pacientes aderirem ao
tratamento, seguido pelo Secuquinumabe e Adalimumabe. Quanto ao impacto orgamentario retrospec-
tivo pela demanda aferida demonstrou que o impacto orcamentario com os medicamentos para AP no
SUS, entre 2017 e 2021, foi R$ 874.458.283,10. A estimativa para 2022 a 2026 resultou em um
impacto orcamentario de 889.156.508,73.

Discussodes e conclusoes: Secuquinumabe e Adalimumabe parecem ser as melhores opgoes entre os
medicamentos avaliados, levando em conta o balango entre eficacia (alta certeza da evidéncia para
ACR50) e seguranca (baixa a muito baixa certeza para eventos adversos sérios), para o tratamento de
pacientes com AP. A analise de impacto orgcamentério por demanda aferida foi considerada mais fide-
digna ao contexto atual do SUS. O resultado da andlise prospectiva indicou um crescimento bastante
limitrofe de 1,68%.

Palavras-chave: Artrite Psoriaca; Medicamentos Bioldgicos; Medicamentos Sintéticos Alvo Especifico;
Revisdo Sistematica; Analise do Impacto Orgamentario
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Promocao de ATS pelo Ministério da Saude - estudo
randomizado de custo-efetividade da cirurgia robética
em oncologia

EIXO 2: IMPLEMENTAQAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Antdnio José Rodrigues Pereira; Ricardo Zugaib Abdalla; Silvia Kobayashi; Fabio Augusto Ro-
drigues Goncalves; Evelinda Trindade; Ivan Cecconello; Ulysses Ribeiro Junior; Rubens Antdnio Aissar
Sallum; Flavio Takeda; Julio Mariano da Rocha; Marcos de Oliveira Tacconi; Ulysses Ribeiro Junior;
Osmar Kenji; Antonio Rocco Imperiale; Marcus Kodama; Caio Sérgio Nahas; Guilherme Cotti; Carlos
Frederico Sparapam Marques; Diego Fernandes Maia Soares; Alexandre Silva e Silva; Jodo Paulo Man-
cusi de Carvalho; Marco Aurélio Kulcsar; William Carlos Nahas; Rafael Coelho; Anuar Ibrahim Mitre;
José Roberto Colombo; Claudio Bonovolenta Murta; Daher Cezar Chade; Luiz Carlos Neves de Oliveira;
José Pontes Junior; Adriano Jodo Nesrallah; Guilherme Philomeno Padovani; Marcelo Bento Linhares;
Matheus Chaib; Daniel Kanda Abe; Ricardo M Terra; Paulo Pego; Pedro Henrique Xavier Nabuco de
Araujo; Leticia Leone Lauricella; Herbert Felix Costa

Introducao: O Ministério da Salde, MS, vem adquirindo inovagdes promissoras e controvertidas e as
testando mediante estudos controlados em polos de referéncia da Rede SUS. Apresenta-se o exemplo
da aquisicado de um robd cirurgico visando avaliar seguranca, efetividade e sua relacao de custo-efetivi-
dade em um UNACON.

Métodos: Estudo controlado randomizado por blocos conforme os tipos de cirurgia de cancer contra-
tualizados pelo MS nas especialidades de gastroenterologia, ginecologia, cirurgias de cabega e pescoco,
urologia e pneumologia. Casuistica: portadores de neoplasias com indicacao cirlrgica e elegiveis para
as trés técnicas cirdrgicas em estudo, i.e., cirurgia aberta, videolaparoscopia e videolaparoscopia robo-
tica, informados e concordaram com o protocolo assinando o TCLE, foram randomizados. O protocolo
delineado (NCT02292914/ ClinicalTrials.gov) foi executado segundo as Diretrizes Metodoldgicas/Ava-
liacdo Econdmica do MS, com micro-custeio operacional. Os custos de treinamento, de aquisicao de
capital, de manutencao etc. e custos indiretos, foram excluidos. Instrumentos validados foram usados
para comparar beneficios funcionais e qualidade de vida por 36 a 60 meses.

Resultados: Oito cirurgias de cancer foram avaliadas em 783 pacientes randomizados, (4 de gastroen-
terologia, 1 ginecologia, 1 de cabega e pescoco, 1 urologia, e 1 pneumologia) nos 3 Grupos: Robd (n
= 421), Videolaparoscopia (n = 173) e Convencional-Aberta (n = 189), Idade Média=DP de 62+9
anos e IMC 27,6+5,4 kg/m2, no ICESP/HCFMUSP entre 2014 e 2021, com impacto da pandemia
COVID no seguimento. A distribuicdo absoluta dos custos dos controles (laparoscopicos, exceto pros-
tatectomias vs. cirurgia aberta) e das diferencas médias incrementais pela robética e desvios de dias
de internagao no periodo pés-operatério e de custos totais foi de Esofagectomias (R*n=21) -3,6 dias
de internagdo e incremento de R$ 15.691,08+ R$ 4.252,56 comparado aos 22/lap internados por
20,3+7,4 dias e custo de R$ 50.998,44+ R$ 14.601,45; Gastrectomias (*n=20) -0,2 dias e incre-
mento de R$ 14.644,03+ R$ 1.758,44 vs. 24/ lap com 11,5+4,1 dias e custaram R$ 22.303,28+
R$ 5.526,34; Reto (*n=24) -1,1 dias e mais R$ 7.642,08+ R$ 1.959,34 vs. 24/lap com 10,0+2,5
e custo R$ 24.997,87+ R$ 5.296,93; Pancreatectomias (*n=29) com 7,8+1,2 dias de internacao
e custaram R$ 23.901,79+ R$ 3.785,65 sem controles; Histerectomias (R*n=43) com +0,1 dia
adicionou R$ 9.141,37+ R$ 744,27 vs. 42/lap com 3,3+1,3 dias e custo de R$ 22.025,58+
R$ 10.054,45; Cabega & Pescoco (*n=36) -2,5 e incrementou R$ 1.631,66+ R$ 1.530,95 vs.
55/videolap com 7,3+5,4 dias e custo R$ 18.463,00+ R$ 8.872,60; Prostatectomias (*n=169)
-0,7 dias e mais R$ 9.660,99+ R$ 3.305,69 que as 167/abertas com 3,7+0,9 dias e custo de
R$ 8.989,73+ R$ 1.909,38; e, Lobectomias pulmonares (R*n=43) -0,3 dia economizaram -R$
420,60+ R$ 2.602,66 vs. 40/lap que permaneceram 6,0+3,1 dias e custaram R$ 34.103,60+ R$
2.112,03, respectivamente. Nao houve complicagdes maiores ou mortalidade relacionadas as cirurgias
nos bracos estudados. A qualidade de vida e escores funcionais tenderam a ser melhores até 12 meses
e foram similares no seguimento extendido.

Discussao e conclusdes: Embora com ganhos estruturais, trabalhistas, ensino e pesquisa, este estu-
do corroborou a controvérsia internacional sobre os modestos beneficios da robética no local para os
pacientes. Atualmente, o custo de materiais descartaveis e monopdlio da empresa o tornam pouco
sustentaveis no SUS.
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Early stimulation strategies for children aged O to 3
years old with cerebral palsy: overview of systematic

reviews
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Authors: Aurélio Matos Andrade; Juliana da Motta Girardi; Rhaila Cortes Barbosa; Valdenize Tiziani;
Flavia Tavares Silva Elias; Indyara de Araujo Morais; Priscilla Lemos Gomes

Introduction: This study aims to identify early stimulation strategies in the care of children with cerebral
palsy, from O to 3 years old, involving families, health services, schools,community and support from
the social protection network.

Methods: This is an overview of systematic reviews was structured in accordance with the parameters
of the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) and registered on
the PROSPERO international platform (CRD42020185596) increasing the credibility of the analyzed
data. The research was carried out in the following databases: PubMed via MedLine, EMBASE, Health
Systems Evidence, Centre for Reviews and Dissemination, PDQ Evidence, Cochrane Library and Effec-
tive Health Care Research Consortium, in June 2020 and updated in July 2022.

Results: Eleven systematic reviews evaluating 19 types of early stimulation were included. No interven-
tions were identified in the school, community and social protection network. The interventions resulted
in significant improvements in child development, body functions and structures, and functional abilities
of activities and participation, such as locomotor movements, gait pattern, postural control, balance,
muscle tone, joint mobility, visual and auditory functions, fine and gross motor skills, execution of
activities of daily living, self-initiated movements, self-care, visual perception, interaction, face-to-face
contact, vocalization and communication.

Discussion e conclusions: Early stimulation that has training and qualification of family members
showed emotional improvements in parents, with the gain of confidence and autonomy to perform
stimulus interventions for babies.It is concluded that the application of strategies should consider the
evaluation of the singularities of each child, in order to indicate the best strategy for early stimulation.

Keywords: Cerebral Palsy; Early Stimulation; Child Development; Systematic Review
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Selecao de medicamentos em hospitais: modelo I6gico
envolvendo Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em

Saude e Comissoes de Farmacia e Terapéutica
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Denise Heleno de Souza Stopatto; Flavia Tavares Silva Elias

Introducado: O Trabalho colaborativo entre Comissoes de Farméacia e Terapéutica (CFT) e Ndcleos de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS) pode ser uma importante estratégia para promover o uso
racional e 0 acesso a medicamentos mais seguros e efetivos. O objetivo do estudo foi construir um mo-
delo légico do processo de selecdo de medicamentos, considerando a articulacao entre as CFT e NATS
presentes nos hospitais universitarios federais.

Métodos: Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa, envolvendo a criacéo e a validacdo de mo-
delo l6gico. Como fontes de dados para a construcdo do modelo foram utilizados resultados do estudo
dos processos de trabalho de CFT e NATS de 08 hospitais universitérios federais brasileiros, por meio
de anélise documental e entrevista semiestruturada, além de referenciais teédricos sobre o tema. O
modelo légico criado foi discutido em grupo focal de especialistas na area de selecao de medicamentos
e avaliagao de tecnologias em salde, sendo a versao final deste modelo submetida a uma anélise de
consisténcia e vulnerabilidade.

Resultados: O modelo criado possibilitou uma visao estruturada e organizada de 15 acdes envolvidas
no processo de selecdo de medicamentos dentro da instituicdo, e como essas agdes podem ser articu-
ladas entre CFT e NATS, dependendo do contexto hospitalar. A analise do modelo possibilitou elencar
importantes estratégias para o enfrentamento de possiveis barreiras no desenvolvimento do processo,
como suporte da alta gestao, treinamentos, divulgagdo dos procedimentos e dos fluxos de trabalho,
dentre outras.

Discussdes e conclusdes: Espera-se que o modelo e sua analise possam orientar agdes visando for-
talecer a utilizacdo da ATS em nivel hospitalar e qualificar cada vez mais o processo de selecao de
medicamentos e de outras tecnologias em salde. Além disso, o estudo pode ser um ponto de partida
para o desenvolvimento de ferramentas avaliativas e definicdo de indicadores relacionados ao processo
de selecdo de medicamentos dentro dos hospitais.

Palavras-chave: Hospitais; Avaliagdo da Tecnologia Biomédica; Comité de Farmacia e Terapéutica;
Avaliacao de Programas e Projetos de Salde
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Seguranca e eficacia das terapias-alvo no tratamento
da leucemia linfocitica cronica (LLC): ibrutinibe e
venetoclax (monoterapia ou associados a imunoterapia/
quimioimunoterapia)

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Isabel Cristina de Almeida Santiago; Aline do Nascimento; Raphael Duarte Chanca; Ricardo
Ribeiro Alves Fernandes; Rita de Céssia Ribeiro de Albuquerque; Claudia Lima Vieira; Laura Augusta
Barufaldi

Introdugdo: A Leucemia Linfocitica Cronica (LLC) é caracterizada pelo acimulo progressivo de linfoci-
tos B monoclonais. Globalmente existem em torno de 191 mil casos e 61 mil mortes por ano atribuidas
a LLC. A idade mediana de diagndstico é em torno de 72 anos. Para a maioria dos casos a LLC é uma
doenca incuravel e os objetivos da terapia sao a melhora da qualidade de vida e o prolongamento da
sobrevida. Em caso de recidiva sintomatica dentro de trés anos apds terapia de duracéo fixa ou nao res-
posta a terapia, o regime terapéutico deve ser alterado, independentemente do tipo de terapia utilizada
na 12 linha de tratamento. Diante desse cenario, é determinante saber se as terapias-alvo (ibrutinibe e
venetoclax em monoterapia ou em associacao com imunoterapia/quimioimunoterapia) sao mais efica-
zes e seguras do que a quimioimunoterapia (QIT) para o tratamento da LLC recidivante/refratéria (R/R).

Métodos: Foi realizada uma revisao sistematica de ensaios clinicos randomizados (ECR) com busca nas
bases PUBMED, Embase, COCHRANE e LILACS. Todas as etapas foram conduzidas por dois revisores
independentes e nao foram aplicados filtros de data e idioma. Para comparar a eficacia e seguranca
das terapias-alvo (ibrutinibe e venetoclax) com a QIT no tratamento da LLC R/R, foram utilizados os
desfechos sobrevida global (SG), sobrevida livre de progressao (SLP) e a frequéncia de eventos adversos
(EA).

Resultados: Foram recuperadas 1.208 referéncias e ao final da selecéo, restaram 13 artigos referentes
a quatro ECR: RESONATE, HELIOS e NCT01973387 avaliando ibrutinibe; e MURANO avaliando ve-
netoclax. A certeza da evidéncia foi classificada como moderada ou alta para os ECR com maior quan-
tidade de pacientes (HELIOS, RESONATE e MURANO). Quanto aos resultados de eficacia para ibruti-
nibe, destacam-se um ganho de SLP de 44,1 versus 8,1 meses (HR: 0,148; 1C95%: 0,113 - 0,196)
quando comparado ao ofatumumabe. Para ibrutinibe associado a bendamustina + rituximabe (BR)
versus placebo + BR, observou-se uma maior SLP mediana para o braco ibrutinibe (65,1 meses) do
que para o braco placebo (14,3 meses) (HR: 0,229; IC95%: 0,183 - 0,286). Para SG, no RESONATE,
foi observada uma SG, censurada para crossover, maior com ibrutinibe do que com ofatumumabe (HR:
0,639; IC95% 0,418 — 0,975). O estudo HELIOS (ibrutinibe + BR versus placebo + BR) observou
beneficio refletido na SG, ao longo de 60 meses, apesar do crossover ocorrido (HR: 0,611; 1C95%:
0,455 -0,822), porém a mediana de SG néo foi alcangada em nenhum dos bracos. Ja os resultados de
eficacia para venetoclax + rituximabe (VR) versus BR, trazem um aumento da SLP (HR: 0,19; IC95%:
0,15-0,26) em favor do grupo VR, com uma SLP mediana de 53,6 meses para VR e 17,0 meses para
BR. MURANO também evidenciou um aumento da SG (HR: 0,40; IC95%: 0,26 - 0,62), favorecendo
o grupo VR. Para a seguranca os EA de qualquer grau foram mais frequentes no grupo com ibrutinibe,
sendo mais frequentes nos seis primeiros meses. No grupo com venetoclax ocorreu uma frequéncia
maior de neutropenia como EA de qualquer grau, entretanto para os demais EA, como infeccao, trom-
bocitopenia e anemia, observou-se uma maior frequéncia no grupo comparador.

Discussoes e conclusdes: A evidéncia clinica de eficacia (SG e SLP) apresentou superioridade do ibru-
tinibe em monoterapia e associado ao BR diante dos comparadores (rituximabe e BR), para pacientes
com LLC R/R. O mesmo ocorreu com o VR em comparagao ao BR, indicando ser terapias que impactam
na sobrevida dos pacientes com LLC R/R. Fonte de financiamento: Aline do Nascimento, Rita de Cassia
R de Albuquerque, Claudia Lima Vieira e Raphael Duarte Chanca recebem bolsa do Programa de De-
senvolvimento Institucional do Instituto Nacional do Cancer (INCA).

Palavras-chave: Leucemia Linfocitica Cronica de Células B; Recorréncia; Inibidores de Proteina Quina-
se; Proteinas Proto-Oncogénicas c-bcl-2; Revisao Sistematica
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Panorama quantitativo do uso de Tomagrafo
Computadorizado no Sistema Unico de Satide do Brasil
de 2019 a 2022

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Gaspar Domingos Luis; Lorena Pozzo

Introducao: O monitoramento do uso de equipamentos de alta complexidade de acordo com os princi-
pios do SUS é fundamental para a gestdo de tomada de deciséo para o atendimento das demandas da
populacédo. O presente trabalho pretendeu mostrar o uso de Tomégrafo Computadorizado (TC) conside-
rando sua localizagao geografica, quantidade, empresas fornecedoras, tipos de procedimentos disponi-
veis e os aprovados a nivel regional e de Unidade da Federagao no decorrer do periodo pré, durante e
pos-pandemia de Covid-19.

Métodos: Trata-se de estudo descritivo e retrospectivo usando bases de dados publicas. Foram con-
sultados o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM (SIGTAP),
o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES) e o Sistema de Informacdes Ambulatoriais
(SIA). Foram verificados os procedimentos que podem ser ressarcidos, nimero de equipamentos em
uso e a quantidade de procedimentos aprovados no SUS durante os periodos pré-pandemia (2019),
durante-pandemia (2020-2021) e pés-pandemia (2022). A populacéo no periodo foi obtida na base
de dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Resultados: Os procedimentos aprovados para ressarcimento no SUS sdo agrupados em trés grupos:
01-Tomografia da cabega, pescoco e coluna vertebral; 02-Tomografia do térax e membros superiores;
e 03- Tomografia do abdomen, pelve e membros inferiores. Ao longo de todo o periodo estudado, a
regiao Sudeste apresentou maior nimero de equipamentos de TC, seguida das regides Nordeste, Sul,
Centro-Oeste e Norte. Nos periodos pré-, durante- e pés-pandemia a média nacional de TCs por 100
mil habitantes foi, respectivamente, de 2,37; 2,72 e 2,92. No periodo pré-pandemia, a regido Cen-
tro-Oeste destacou-se com a média de 3,37 TCs por 100 mil habitantes seguida da regido Sul (2,95),
Sudeste (2,69), Nordeste (1,57) e Norte (1,52). Nos periodos durante- e pés-pandemia estes valores
aumentaram de maneira uniforme em todas as regides. A regido Sudeste destaca-se com maior quan-
tidade de procedimentos aprovados ao longo de todo o periodo, seguida pelas regides Sul, Nordeste,
Centro-Oeste e Norte. Entretanto, a regiao Sul aprovou mais procedimentos por milhao de habitantes,
seguida das regides Sudeste, Centro-Oeste, Norte e Nordeste. A quantidade de tomografias de térax por
milhao de habitantes superou a de cranio no periodo pandémico.

Discussao e conclusodes: Todas as regides possuem ao menos um TC por 100 mil habitantes. Porém,
essa distribuicdo ndo é uniforme e, apesar do aumento geral devido a pandemia de COVID-19, a
diferenca entre as regides se manteve. Apesar da regiao Centro-Oeste possuir a maior densidade de
equipamentos, é a terceira em procedimentos aprovados por milhdo de habitantes. A regidao Sul possui
o segundo maior parque tecnoldgico por 100 mil habitantes, mas lidera a quantidade de procedimen-
tos aprovados por milhdo de habitantes. Isto pode ocorrer devido a varios fatores como discutidos por
Rocha et. al (2019) e Santos et. al (2014). As desigualdades apresentadas sugerem maior dificuldade
de acesso da populacao a este tipo de tecnologia especialmente em algumas regides. Isto indica a
necessidade de avaliagdes regionais para aumentar a eficiéncia de uso e melhorar a sua gestao e o
planejamento.

Palavras-chave: Tomografia Computadorizada (TC); Sistema Unico de Satide (SUS)

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.63 63



64

Caracterizacao de estudos de avaliacao econémica
submetidos para incorporacao de medicamentos a
CONITEC: estudo meta-epidemioldgico

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Cintia Pereira de Araujo; Gilson Pires Dorneles; Suena Medeiros Parahiba; Cinara Stein;
Maicon Falavigna

Introducado: A alocacao eficiente de recursos financeiros € um desafio para os sistemas de salde.
Avaliacoes econdmicas (AE) sdo essenciais para a incorporacao de novas tecnologias . A padronizagéo
na conducao de AE de tecnologias em salide pode melhorar a assertividade na tomada de deciséo,
permitindo maior comparabilidade da avaliagcao entre as tecnologias. Este estudo teve como objetivo
caracterizar aspectos metodolégicos da AE de submissoes para pedido de incorporacédo de medicamen-
tos no SUS.

Métodos: O presente estudo meta-epidemiolégico envolveu a revisao de todos os dossiés de submis-
sao nos repositérios da Conitec para identificagdo de dossiés para incorporagédo de medicamentos que
apresentassem AE. A busca foi limitada a dossiés submetidos entre janeiro de 2022 e maio de 2023.
Foram incluidos dossiés que conduziram AE completas, incluindo custo-utilidade, custo-efetividade,
custo-beneficio e custo-minimizagao para medicamentos. Foram extraidos dados sobre caracteristicas
gerais dos estudos, decisoes finais sobre a incorporagao, elementos envolvidos na elaboragao do cenério
base e parametros utilizados nas andlises de utilidade e sensibilidade. Protocolo: DOI 10.17605/0SF.
IO/JVYEC

Resultados: Foram incluidos 56 dossiés, que acarretaram em 11 incorporagdes. Fabricantes de produ-
tos foram os principais demandantes de submissao dos pedidos de incorporagao (32), sendo condicoes
infecto-contagiosas (10), cardiolégicas (9) e doengas raras (9) as mais frequentes. As AE mais empre-
gadas foram a analise de custo-efetividade (17) e custo-utilidade (17) ou uma combinacao de custo-e-
fetividade e custo-utilidade (16). As cadeias de Markov (27) foram o modelo mais adotado, utilizando
anos de vida ajustados pela qualidade como principal medida de desfecho de salde. Anos de vida
ganhos e frequéncia de eventos evitados também foram considerados como desfechos. A avaliacao de
utilidade foi mencionada em 33 dos dossiés, porém apenas seis descreveram ajustes por idade e sete
descreveram desutilidade devido a eventos adversos. Apenas dois estudos utilizaram dados nacionais
referente a utilidade. As anélises de sensibilidade deterministica e/ou probabilistica foram realizadas em
32 dossiés. Porém, apenas quatro dossiés apresentaram parametros como intervalo de credibilidade,
17 dossiés apresentaram a curva de aceitabilidade.

Discussoes e conclusdes: Este estudo indicou necessidade da maior padronizagdo e incremento nos
métodos de AE submetidas a CONITEC. Ademais, observamos a auséncia de descricao adequada das
analises de sensibilidade, além da lacuna de dados de utilidades no contexto nacional. A atual diretriz
metodolégica de AE data de 2014 e encontra-se em processo de atualizacdo, fazendo-se necesséria a
inclusao de avancos recentes no tépico de avaliagdo de tecnologias em salde, além de refletir melhor as
necessidades atuais, em especial num contexto onde recentemente foi definido um limiar de disposigao
a pagar.

Palavras-chave: Sistema de Salde; Avaliacdo Econdmica em Salde; Salde Publica; Tecnologias em
Saude; Brasil
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Conformidade com a ferramenta CHEERS do relato
de andlises de custo-efetividade e custo-utilidade de
relatérios submetidos para incorporacao de medicamentos

no Sistema Unico de Saulde: estudo meta epidemiologico
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Gilson Pires Dorneles; Cintia Pereira de Araujo; Suena Medeiros Parahiba; Cinara Stein;
Maicon Falavigna

Introdugdo: Avaliacao econbmicas em satde (AES), como custo-efetividade e custo-utilidade, s&o im-
portantes componentes do processo de avaliacdo de tecnologias em salde (ATS), fornecendo uma
identificacdo dos beneficios das tecnologias em salde em conjunto aos seus custos associados. Consi-
derando o impacto destes estudos para a tomada de decisao em saude, é importante assegurar o cor-
reto relato e apresentacao de AES de modo a garantir a reprodutibilidade, transparéncia e qualidade do
resultado apresentado. O objetivo deste estudo foi avaliar a conformidade do relato de AES de dossiés
de pedido de incorporagéo de medicamentos para o Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos: Trata-se de estudo de meta-epidemioldgico que envolveu a revisao de todos os dossiés de
submissao nos repositérios da Conitec, que incluissem AES para incorporagcao de medicamentos ao
SUS. A pesquisa foi delimitada aos dossiés enviados entre janeiro de 2022 e maio de 2023, incluindo
apenas AES de custo-efetividade e custo-utilidade. A conformidade do relato foi acessada nas sessdes
de métodos e resultados de AES dos dossiés através do instrumento Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards (CHEERS) 2022. Protocolo: DOI 10.17605/0SF.I10/JVYEC

Resultados: Foram incluidos 50 PTCs que apresentavam AES com custo-efetividade ou custo-utilida-
de. Na sessao de métodos, 4% dos dossiés relataram o plano de analise econémica, 92% indicaram
contexto e local, 94% apresentaram a “taxa de desconto”, 98% indicaram a “mensuracao do desfecho”
enquanto 74% relataram a “valoracao dos desfechos”. O item “moeda, data do prego e conversao” foi
relatado por 76% dos dossiés, “justificativa e descricdo do modelo” e “anélise e suposicoes” por 94%,
e a “caracterizacdo da incerteza” por 92%. Os itens “caracterizando a heterogeneidade” e “caracteri-
zando os efeitos distributivos” foram relatados em apenas 26% e 22%, respectivamente. Na sessao de
resultados de AES dos dossiés, o item “parametros de estudo” foi relatado em 76%, enquanto os itens
“resumo dos principais resultados” e “efeito da incerteza” foram relatados em 98% e 94%, respectiva-
mente. A “abordagem para engajamento com pacientes e outras pessoas afetadas pelo estudo” e seus
respectivos resultados ndo foram relatados em nenhum dossié. A discussao dos resultados, bem como
limitacGes e generalizacoes foram relatadas em 46% das AES.

Discussoes e conclusdes: Ha uma variabilidade quanto aos itens reportados. Enquanto alguns sdo bem
relatados e descritos, outros carecem de descricao. A qualidade do relato é importante para facilitar a
adequada AES, em especial em um contexto onde recentemente foi definido o limiar de disposicao a
pagar. A atual diretriz metodologica de AES foi publicada antes da atualizacao do CHEERS e nao con-
tém alguns pontos referentes ao relato, fazendo-se necessaria a incluséo de avangos recentes no topico
de avaliacao de tecnologias em salde, além de refletir melhor as necessidades atuais.

Palavras-chave: Avaliacdo Econdmica em Saude; Medicamentos; Parecer Técnico-Cientifico
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Processo de tutorias de Nucleos de Avaliacao de
Tecnologias em Saudde (NATS) para o desenvolvimento

de diretrizes clinicas
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autore’s: Cinara Stein; Cintia Pereira de Araujo; Gilson Dorneles; Suena Parahiba; Debora Graf; Karlyse
Belli; Avila Vidal; Brigida Fernandes; Clementina Corah Prado; Cynthia Andrade; Marta Maior; Meline
Kron; Thais Melo; Verbnica Colpani; Maicon Falavigna

Introducéo: Na area da salde, a formulagao de recomendagdes com base em um processo adequado
de sintese de evidéncias fornece subsidio cientifico para a tomada de decisao tanto para pacientes,
profissionais de salde e para gestores. A adocdo de processos padronizados para o desenvolvimento de
diretrizes clinicas visa garantir o rigor metodoldgico para garantir a reprodutibilidade e a confiabilidade
no contelido dos documentos. O objetivo deste estudo foi descrever o programa de tutorias apoiado
pelo Ministério da Saude (MS) no desenvolvimento de diretrizes clinicas por Nucleos de Avaliagao de
Tecnologias em Satide (NATS) para o Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos: O processo de tutorias foi definido em reunides virtuais e encontros presenciais envolvendo
representantes do MS, metodologistas e pesquisadores. A estrutura das tutorias consistiu em topicos
relacionados a Diretriz Metodolégica de Desenvolvimento de Diretrizes Clinicas do MS, desenvolvidas a
partir das indicacoes e recomendacdes do Guidelines International Network/U.S. Institute of Medicine
(GIN/ IOM), para o planejamento e desenvolvimento de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) por diferentes NATS.

Resultados: No triénio 2021-2023, o programa de tutorias incluiu 60 profissionais de 10 NATS para
a criacdo ou atualizacdo de 16 PCDTs nas areas de psiquiatria (2), neurologia (4), oncologia (3), hema-
tologia (2), nefrologia (1), ortopedia/traumatologia (1), endocrinologia (1), infectologia (1), e gastroen-
terologia (1). Ao todo, foram elaboradas 93 questdes PICO (mediana, 7; intervalo interquartil [IQR], 3
a 8) nos PCDTs, focando principalmente em questoes clinicas sobre tratamento (total, 87; mediana, 7;
IQR, 3 a 8). A duragao da fase de desenvolvimento dos PCDTs teve mediana de 317 dias (IQR, 252
a 402) enquanto que as fases de avaliagdo da CONITEC e consulta pablica duraram uma mediana de
63 dias (IQR, 45 a 94). Nove PCDTs necessitaram de avaliacao de tecnologias para incorporagao ou
ampliacao de uso no SUS (total, 14 relatérios de recomendacao [RR]; mediana, 1; IQR, 1 a 2) durante
a fase de desenvolvimento de evidéncias, apresentando uma mediana de duracdo de 238 dias (IQR,
197 a 288). Oito tecnologias apresentaram parecer favoravel para ampliacao de uso, sendo incorpora-
das para a linha de cuidado das condicoes de salde de interesse. Atualmente, quatro PCDTs estdao em
desenvolvimento, consistindo em 20 questdes PICO para a sintese de evidéncias, necessitando 10 RR
para incorporacao de tecnologias no SUS e 8 RR para ampliacao de uso de tecnologias.

Discussao e conclusées: Um programa de tutorias para o desenvolvimento de PCDTs pode melhorar
o rigor metodoldgico, padronizagao e as recomendagdes para o diagndstico e tratamento de condigdes
clinicas na salde puUblica. O processo sistematico de tutorias promoveu também a avaliagdo de tec-
nologias a partir de necessidades clinicas identificadas a partir do desenvolvimento dos PCDTs com
participacao de sociedades médicas. Desta forma, o programa de tutorias em PCDTS auxiliou para
o estabelecimento de processos padronizados em diretrizes clinicas no ambito de politicas de salde
publica tornando o processo mais sistematico, transparente e compreensivel.

Palavras-chave: Educagéo Profissionalizante; Diretrizes para o Planejamento em Salde; Brasil
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Adaptacao transcultural brasileira de declaracoes
informativas para comunicar os resultados de revisoes
sistematicas de intervencoes indicadas pelo sistema
GRADE

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Suena Medeiros Parahiba; Cintia Pereira de Araljo; Gilson Pires Dorneles; Airton Stein; Da-
niela Pachito; Haliton Alves de Oliveira Junior; Juliana Carvalho Ferreira; Luis Clatdio Lemos Correia;
Priscila Torres; Rachel Riera; Sarah Nascimento Silva; Tiago Farina Matos; Vania Cristina Canuto San-
tos; Verdnica Colpani; Avila Teixeira Vidal; Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Cinara Stein; Maicon
Falavigna

Introducdo: A comunicagao transparente e de facil compreensao pode auxiliar leitores e gestores de
salde na interpretacao dos resultados de revisoes sistematicas (RS). O grupo GRADE desenvolveu uma
abordagem para melhorar a comunicagao dos resultados de RS de intervencdes na lingua inglesa. Este
trabalho tem como objetivo realizar a adaptagéo transcultural desta abordagem para a lingua portugue-
sa falada no Brasil.

Métodos: Esta sendo realizado o processo de adaptacédo transcultural para o Brasil da abordagem de
comunicagao dos resultados (publicada em 2020) em seis etapas:

1) traducéo da versao original por dois tradutores;

2) sintese das traducoes;

3) retrotradugéo da versao consolidada;

4) avaliacao por 10 especialistas em GRADE brasileiros;

5) pré-teste aplicando a versao validada por especialistas em 150 profissionais que produzem e/ou
utilizam RS;

6) avaliagao quantitativa e qualitativa dos resultados.

Resultados: Atualmente, o estudo encontra-se na etapa 5. Um dos desafios foi ajustar os termos re-
ferentes a classificacao de certeza da evidéncia baixa e moderada: a traducao do termo "may”, usado
para certeza da evidéncia baixa, foi considerada pelos especialistas como certeza moderada. Como
modificacao mais relevante, entendeu-se que a utilizagao do termo “moderado” para tamanho de efeito
poderia gerar confusao, visto que também ¢é utilizado para a classificacao da certeza da evidéncia. Des-
sa forma, foi proposto utilizar “efeito médio”, como alternativa para “efeito moderado”. Apos ajustes, foi
elaborado um formulario on-line para ser respondido por profissionais que produzem e/ou utilizam RS,
sendo dividido em trés partes:

1) termo de consentimento livre e esclarecido eletrénico,
2) questionério de caracterizacao do participante; e

3) quatro perguntas sobre a aceitabilidade das frases propostas para comunicar os resultados da revisao
sistematica. As quatro perguntas sao sorteadas de forma aleatéria de um banco com 16 perguntas.

Discussao e conclusoes: As principais contribuigbes referem-se aos ajustes de termos em inglés que
sao indicados para diferentes interpretagdes, mas que possuem uma traducdo similar em portugués.
O sistema GRADE, adotado oficialmente no Brasil desde 2014, apresenta uma lacuna importante que
reside na falta de um procedimento sistematico para a traducédo e adaptacédo de seus termos, alinhando
a terminologia em inglés com o portugués. Essa auséncia pode levar a interpretacoes divergentes em
relagdo ao proposto originalmente pelo sistema. Através de processos de adaptacao cultural, é possivel
assegurar um maior nivel de compreensao e clareza, amplificando, assim, a eficacia da sua utilizagao
no processo de tomada de decisao por parte de diferentes stakeholders.

Palavras-chave: Adaptacao Transcultural; Comunicacdo; Revisdes Sistematicas; Intervengoes; Grade;
Certeza da Evidéncia
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Caracterizacao do relato de avaliacoes econémicas
para incorporacao de medicamentos em oncologia e

hematologia na CONITEC: estudo meta epidemiologico
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Suena Medeiros Parahiba; Gilson Pires Dorneles; Cintia Pereira de Araujo; Cinara Stein;
Maicon Falavigna

Introducao: A evolucao de tecnologias destinadas ao tratamento de doencas oncolégicas e hemato-
l6gicas evidencia um continuo aprimoramento na eficacia terapéutica e na seguranga associada. A
conducao de avaliacdes econdmicas em salde (AES) esté ligada as decisdes concernentes a integra-
cao dessas tecnologias e a viabilidade do sistema de salde, ressaltando a importancia de parametros
precisos no pedido de incorporagao.. Este estudo tem como objetivo caracterizar o relato das AES nos
dossiés submetidos para incorporacdo de medicamentos para o tratamento de doencas oncoldgicas ou
hematolégicas no Sistema Unico de Satide (SUS).

Métodos: Foram revisados todos os dossiés de submissao nos repositérios da CONITEC com o propdsito
de identificar dossiés de submissdo com AES completas para a inclusédo de medicamentos no SUS. Fo-
ram incluidos dossiés enviados em 2022 e 2023, abrangendo a incorporagao de medicamentos volta-
dos para as especialidades médicas em onco-hematologia. Dossiés que apresentavam apenas avaliagao
de custos ou impacto orgamentario foram excluidos. Foram coletados dados abordando caracteristicas
gerais dos estudos, decisoes finais de incorporacgao, elementos envolvidos na elaboracao do caso base
e parametros utilizados nas andlises de utilidade e sensibilidade. Protocolo: DOI 10.17605/0SF.10/
JVYEC

Resultados: Foram submetidos 11 dossiés a CONITEC em 2022 e 2023 para a inclusao de medica-
mentos para tratamento de doencas onco-hematolégicas, sendo que 6 medicamentos foram incorpo-
rados ao SUS. Instituicdes publicas de salde foram as principais demandantes (5), sendo cancer de
mama (2) e anemia (2) as condicoes de maior interesse. As andlises econdmicas mais empregadas
foram a anélise de custo-efetividade (4) ou uma combinacéo de custo-efetividade e custo-utilidade (4).
A anélise de sobrevida particionada (4) foi o modelo mais adotado, utilizando anos de vida ajustados
pela qualidade como principal medida de desfecho de salde. A avaliagéo de utilidade foi mencionada
em 8 dossiés, embora somente um tenha descrito ajustes por idade ou desutilidade devido a eventos
adversos. Nenhum estudo utilizou dados nacionais sobre parametros de utilidade. As analises de sensi-
bilidade deterministica e probabilistica foram realizadas em todos os dossiés. Porém, nenhum relatério
apresentou parametros como intervalo de credibilidade, e somente 6 dossiés relataram a curva de
aceitabilidade de custo-efetividade.

Discussoes e conclusoes: Este estudo indicou a necessidade de melhora na qualidade do relato das
AES, de modo a assegurar a consisténcia metodoldgica, transparéncia e integridade das informagoes
apresentadas. A atual diretriz metodolégica de AE encontra-se em processo de atualizacdo, fazendo-se
necesséria a inclusdo de avangos recentes no tépico de avaliacdo de tecnologias em salde, além de
refletir melhor as necessidades atuais.

Palavras-chave: Sistema de Salde; Avaliacao Econdmica em Salde; Oncologia; Hematologia; Tecnolo-
gias em Salde; Brasil
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Revisao bibliométrica sobre medicamentos de alto
custo: aplicacao da teoria do enfoque meta analitico

consolidado
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Cleonice Lisbete Silva Gama; Marilia Miranda Forte Gomes; Ari Melo Mariano

Introdugdo: A aquisico e distribuicdo de medicamentos no Sistema Unico de Salide é um dos grandes
desafios para os gestores, dispendendo um alto volume de recursos publicos, que competem com as
necessidades de financiamento dos demais servigos de salde. Nesse cenario, os medicamentos de alto
custo representam um desafio para as politicas de financiamento e acesso equitativo. O objetivo deste
trabalho foi realizar uma revisao bibliométrica para identificar as principais tendéncias de pesquisa em
relagdo aos medicamentos de alto custo, as &reas de maior interesse e as regides geogréficas que lide-
ram a pesquisa neste tema.

Métodos: Foi utilizado o método da Teoria do Enfoque Meta-Analitico Consolidado — TEMAC, que utiliza
trés etapas para identificar literaturas relevantes sobre o tema abordado, sendo que na primeira etapa
é feita uma preparagao para a pesquisa nas bases de dados, na segunda é feita as inter-relagdes entre
os dados dos registros encontrados e, na Ultima etapa, realiza-se a andlise dos graficos de coupling,
co-citation e co-occurrence gerados no VOSviewer 1.6.84. Foram utilizados os descritores “high--cost
medications” ou “high-cost drugs”.

Resultados: Nas bases escolhidas, obteve-se 519 registros, sendo 215 na Web of Science (WoS) e 304
na Scopus, no periodo entre 1980 e 2022, sendo em sua maioria artigos (cerca de 72%), os quais se
relacionam principalmente com os desafios econémicos e politicos associados a medicamentos de alto
custo. Os paises que mais publicaram sobre o tema foram os Estados Unidos, Brasil, Reino Unido e
Austréalia. Nos dltimos anos, o interesse na area tem crescido, com um aumento significativo na quan-
tidade de publicagdes. Os artigos mais citados sobre o tema geralmente se concentram em doencas
cronicas ou raras e em novas terapias que possam ajudar a melhorar a qualidade de vida dos pacientes,
principalmente para o cancer, e estdo voltados para questdes de custo e eficacia dos tratamentos, bem
como preocupacdes éticas e legais. Por meio das anélises de co-occurrence, co-citation e coupling, foi
possivel identificar que a tematica do estudo esta centrada em torno de termos como: medicamentos
de alto custo, cancer, salide, usuario, custos econémicos.

Discussao e conclusodes: As conclusdes mais importantes da pesquisa indicam que o custo dos medi-
camentos é um desafio significativo para os sistemas de salide em todo o0 mundo, concentrando-se em
encontrar solugdes para tornar os tratamentos mais acessiveis e eficazes, incluindo novas abordagens
de financiamento, como parcerias publico-privadas e modelos de pagamento baseados em resultados.
Também se destaca a importancia de politicas de satde publica eficazes para garantir que os pacientes
possam acessar tratamentos de alta qualidade sem enfrentar dificuldades financeiras significativas.
Esses resultados sugerem que os medicamentos de alto custo sao utilizados principalmente para o tra-
tamento de doencas graves e raras, e que o custo desses medicamentos é uma preocupacdo importante
para os sistemas de salde. Essas informacdes sao relevantes para identificar as principais tendéncias
de pesquisa em relagdo aos medicamentos de alto custo, as areas de maior interesse e as regides geo-
gréficas que lideram a pesquisa nessa area. Isso pode ajudar os pesquisadores a identificar lacunas na
pesquisa e a direcionar seus estudos para areas de maior interesse e relevancia.

Palavras-chave: SUS; Medicamentos de Alto Custo; TEMAC; Financiamento
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Estruturas para sintetizar Evidéncias Qualitativas em
processos de Avaliacao de Tecnologias em Saude: Uma

revisao de escopo
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Marilia Mastrocolla de Almeida Cardoso; Juliana Machado-Rugolo; Raphael Thomaz Marques;
Lehana Thabane; Meredith Vanstone; Vilanice Alves de Aratjo Plischel; Silke Anna Tereza Weber

Introducao: As agéncias de Avaliagao de Tecnologias de Salude (ATS) reconhecem que a incorporagao
de tecnologias nos sistemas de salide ndo devem se basear somente por dados quantitativos. A incorpo-
racao de dados qualitativos permite a avaliacao a partir de achados sobre viabilidade, adequacao, sig-
nificado, valores e preferéncias da pessoa, aceitabilidade e equidade. Apesar de existirem alguns guias
que orientam a condugao de sinteses de evidéncias de dados qualitativos, uma estrutura ou diretriz
especifica para o processo de recomendacao no campo de ATS néo é conhecida e nem padronizada. O
objetivo deste estudo foi mapear as estruturas propostas para sintetizar evidéncias qualitativas e avaliar
a qualidade delas nos processos de ATS para a subsidiar a proposicao de uma diretriz para o campo,
tendo como questdes: Quais documentos abordam diretrizes ou estruturas para sintetizar evidéncias
qualitativas no campo de ATS? Que processos metodolégicos séo propostos para sintetizar, graduar e
apresentar essas evidéncias com o objetivo de incorporagao no relatérios de ATS?

Métodos: Esta revisdo de escopo seguiu a metodologia do JBI. As bases de dados acessadas foram: Me-
dline, LILACS, CINAHL, Embase, Web of Science, Scopus, PsycINFO, Cochrane Library, JBIDatabase e
Science Direct. A literatura cinzenta foi pesquisada no PROQUEST, Open Grey,CADTH'’s Gray Matters,
Google Scholar e no sites da agencias de ATS em diferentes paises. Os dados foram apresentados em
formato tabular e incluirdo os tépicos de interesse. O conceito sé@o os métodos para sintetizar evidéncias
e avaliar a qualidade delas. O contexto é o campo de ATS mundialmente. Ndo ha uma populagéo espe-
cifica. N&o houve restricdo de idioma ou ano de publicagéo.

Resultados: Foram identificadas 1.909 citagdes. 302 duplicatas. 1.607 tiveram titulos e resumos ana-
lisados. 59para leitura de texto completo. 20 documentos publicados e 9 relatérios foram selecionados.
A maioria dos documentos pode ser classificado como guia. 5 agéncias de ATS inseriram proposta de
inclusdo. Aceitabilidade, viabilidade, equidade, e experiéncia foram as principais justificativas para a
inclusao de dados qualitativos. Foram citadas estruturas como “Retrate”, INTAGRATE-HTA, GRADE
CerQUAL, CASP (Critical Appraisal Skills Program), ENTREQ. Observa-se que ndo ha um modelo de
método mais frequente de método para sintetizar a evidencia, mas ha uma sugestao de adequagao da
estrutura conforme a questao, tipo de estudo, publico alvo e objetivo.

Discussao e conclusoes: Evidéncias preliminares sugerem diversidade e pouco detalhamento das abor-
dagens. As implicagoes deste estudo estao direcionadas a identificagédo de semelhancas, diferengas e
abordagens para sugerir uma diretriz que possibilite uma homogeneizagdo dos processos, comparacao
entre diferentes contextos, transferabilidade, padronizacdo ou mesmo atualizacao de informagoes. O
estudo estd na fase de apresentacéo de resultados para um painel de especialistas com o intuito de
subsidiar a discussao sobre a viabilidade da proposicédo de uma diretriz para o campo.

Palavras-chave: Estudos Qualitativos; Avaliagcao de Tecnologia em Saude; Equidade; Sintese de Evidén-
cias Qualitativas
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As evidéncias clinicas para a incorporacgao de
medicamentos para doencas ultrarraras: uma analise
descritiva dos relatérios apresentados na CONITEC de
2012 a 2022

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Marilia Mastrocolla de Almeida Cardoso; Daniel da Silva Pereira Curado; Denis Satoshi
Komoda; Juliana Machado-Rugolo; Lehana Thabane; Luis Gustavo Modelli de Andrade; Marisa Santos;
Ménica Aparecida de Paula De Sordi; Silke Anna Theresa Weber

Introducéo: Para vérias agéncias de avaliacdo de tecnologia em salde em nivel mundial, o processo
de tomada de decisao para a incorporacao de tecnologias especificas para o tratamento de doencas
ultrarraras tem sido um grande desafio. Essas dificuldades incluem estabelecer uma estrutura de andlise
especifica que considere diferentes aspectos desse tipo de doenca e a especificidade das demandas.
Para superar esse cenario, faz-se necessario uma reavaliagao das bases tedricas e metodoldgicas que
orientam a tomada de decisao para a incorporagao de tecnologias para as doencas ultrarraras. O obje-
tivo deste estudo foi realizar uma descricao e analise dos métodos utilizados nos relatérios de recomen-
dacao avaliados pela Conitec dirigidos a este grupo de doengas, com o intuito de fornecer um panorama
dos processos atuais, bem como a identificagdo de novas praticas, métodos ou critérios, necessidades
ou deficiéncias, bem como a sugestao de novas solugdes.

Métodos: Os dados foram extraidos dos relatérios de recomendacao de tecnologias para tratamento
de doencas ultrarraras avaliadas pela Conitec entre 2012 e 2022. Para a classificar a doenga como
ultrarrara foi utilizado o critério epidemiolégico ou uma consulta a plataforma ORPHANET. A proporcéo
de referéncia foi a de prevaléncia < a 1/50.000 hab. As variaveis extraidas foram: tipo de sintese de
evidéncia, tipo de estudos incluidos, instrumento e resultado da avaliacdo da qualidade metodolégica
dos estudos, forma de apresentacao da sintese de evidéncias, se graduou a evidéncia e resultado.

Resultados: Dos 53 relatérios, a maioria (34%) apresentou evidéncias utilizando dados de ECR com
baixo risco de viés em sua maioria, seguida de revisao sistemética e estudos observacionais (24% e
25%). Observa-se que os relatérios que utilizaram revisédo sistematica, foram aqueles que tiveram a
maior proporcao recomendada (63%). A maior parte das sinteses dos dados foi feita de forma descritiva
(73%, n=39) e a graduagéo de todas as evidéncias foi em sua maioria moderada e baixa, para os 51%
que aplicaram o GRADE. Nao foi observada relagdo entre a graduacao da evidéncia e o resultado final
da recomendagao. Quando comparado os dados de evidéncia com o resultado da recomendacé&o, foi ob-
servado que 83% dos relatérios que apresentaram meta-analise tiveram seus relatérios recomendados,
em comparagao com os que apresentaram de forma descritiva (55%, n=21). Quanto ao tipo de des-
fecho utilizado nas analises, os classificados como substitutos foram os de maior ocorréncia (exemplo:
concentragéo de glicosaminoglicanos na urina, normalizagao dos niveis de IGF, Niveis de aminoacidos
plasmaticos, Controle na melhora do escore HINE 2, Volume Expiratério Forcado).

Discussoes e conclusdes: O resultado desta analise mostrou que algumas caracteristicas das evidéncias
clinicas parecem influenciar na tomada de decisao final. Fazendo uma comparacédo com os argumentos
apresentados nos textos finais das recomendacoes, percebe- -se que as evidéncias influenciam quando
ha mencao de novos dados, ou que a mesma apresenta potencial de mudanca do curso natural da
doenca, diminuigao de eventos graves ou aumento da sobrevida. Como limitacao para as andlises aqui
apresentadas, citamos a heterogeneidade na estrutura dos relatérios mais antigos para os relatérios
mais recentes, que acompanham os avancos metodoldgicos da ATS no Brasil, que se refletem nos rela-
torios apresentados na CONITEC.

Palavras-chave: Doencas Ultrarraras; Sintese de Evidéncia; Sustentabilidade; Conitec
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Teleconsultoria como estratégia de apoio aos
profissionais da atencao primaria a saude: Uma scoping
review

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Rodrigo da Silva Almeida; Aline Mizusaki Imoto; Leila Bernarda Donato Gottems

Introducao: O acesso ao cuidado especializado continua sendo um problema para os sistemas de satde
publicos e universais. Nesse contexto, a teleconsultoria desponta como uma estratégia inovadora que
pode superar esse desafio. A teleconsultoria consiste no uso de tecnologias para prover orientacoes
especializadas aos profissionais da atencdo primaria a satde (APS), sem a necessidade de uma visi-
ta presencial do paciente ao especialista. O objetivo deste estudo foi mapear os conhecimentos e as
evidéncias disponiveis na literatura quanto a teleconsultoria como estratégia de suporte as decisdes
clinicas na atencao primaria a satide em sistemas publicos com a finalidade de identificar as melhores
experiéncias, resultados e praticas adotadas no Brasil e em outros paises.

Métodos: Foram consultadas as seguintes bases de dados académicos: MEDLINE via PUBMED, EM-
BASE, Cochrane Library e LILACS via BVSalud. Nao houve restricao de idioma ou data de publicacéao.
Os artigos identificados foram gerenciados através dos softwares Zotero® e Rayyan® para remogao
de duplicatas e selegao dos estudos.Os titulos e resumos dos artigos foram lidos e analisados por dois
revisores de forma independente e os conflitos dirimidos por um terceiro avaliador. Os estudos incluidos
foram lidos na integra e os dados extraidos, caracteristicas da publicacdo e as evidéncias conforme
acrénimo PCC, no qual, a Populagao sao os profissionais da atencao primaria a satde; o Conceito-chave
é a teleconsultoria como estratégia de suporte as decisdes clinicas de profissionais da atencéo primaria
a salde e o Contexto séo os sistemas publicos de salide em qualquer regido ou pais.

Resultados: As buscas nas bases de dados resultaram em 3.932 trabalhos. Foram excluidas 184
duplicatas e, apds a triagem por meio da leitura dos titulos e resumos, restaram 271 estudos para
leitura do texto completo. Por fim, 163 desses estudos foram incluidos na revisdo. Foram encontradas
publicacoes em 17 paises para 27 especialidades diferentes. Os dois paises com maior nimero de pu-
blicacdes foram o Brasil e o Canada. As ferramentas necessarias para a utilizacao da teleconsultoria séo
relativamente simples e acessiveis. Grande parte das experiéncias mencionam que a teleconsultoria foi
realizada dentro de um prontuério eletronico compartilhado ou de uma plataforma segura baseada na
Web integrada ao prontuério eletrénico. Na maioria dos estudos a teleconsultoria foi realizada de forma
assincrona, ou seja, com envio dos questionamentos clinicos e recebimento posterior das respostas.

Discussao e conclusdes: No Brasil, um pais com a quinta maior populacdo do mundo, com dimensoes
continentais, diferencas sociais e culturais regionais e desigualdade na disponibilidade de servigos
médicos, a teleconsultoria pode ser usada para compensar essas diferengas, melhorando os resulta-
dos médicos, diminuindo deslocamentos desnecessarios dos pacientes, contribuindo para o acesso a
atencéo especializada na prépria APS, a qualidade do atendimento e a resolutividade da APS; conse-
quentemente, otimizando o uso dos recursos escassos. Os trabalhos mostram a efetividade do uso da
teleconsultoria em melhorar o acesso ao cuidado especializado pelo paciente atendido na APS. Mesmo
com barreiras como as preocupagdes com a privacidade e remuneracao insuficiente para os profissio-
nais, problemas de infraestrutura, dificuldade de incorporacdo do programa a cultura organizacional e a
falta de apoio gerencial, as experiéncias apresentaram beneficios para os sistemas de salde. A telecon-
sultoria mostrou-se uma ferramenta importante para fortalecer a APS e melhorar o cuidado ao paciente,
além de democratizar o acesso a informagao e a educacdo permanente dos profissionais de salide. Os
achados da presente revisao irdo auxiliar no desenvolvimento de estratégias para apoiar a adocao mais
ampla e a implementacéo da teleconsultoria na atencéo primaria.
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Relato seletivo de reacoes adversas renais em ensaios
clinicos randomizados de inibidores seletivos da

cicloxigenase-2
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Tayanny Margarida Menezes Almeida Biase; Joao Gabriel Mendes Rocha; Marcus Tolentino
Silva; Tais Freire Galvao

Introducao: O relato seletivo de desfechos prejudica o conhecimento sobre os efeitos das tecnologias
em salde, em especial nas revisdes sistematicas. A falta de transparéncia no relato pode impactar
negativamente a confianga dos pacientes, médicos e profissionais de salde na evidéncia cientifica dis-
ponivel.

Métodos: A partir de revisdo sistematica sobre efeitos adversos renais dos anti-inflamatérios inibidores
seletivos da cicloxigenase-2 (protocolo registrado no PROSPERQO: CRD42022380227), o relato seletivo
de desfecho foi avaliado nos artigos incluidos por meio do item 6 da ferramenta Cochrane Risk of Bias.
Classificamos como alto risco de viés nesse item os estudos que (1) adotaram limiar de incidéncia de
eventos (minimo de ocorréncia do evento para relatar reacdes adversas) ou (2) informaram somente
eventos adversos pré-especificados ou previamente definidos, sem relatar todos os eventos adversos
que ocorreram ou (3) nao reportaram eventos altamente suspeitos (ex.: relatada interrupcao do tra-
tamento por determinada reacdo, mas nao houve relato das reacgdes especificamente). Calculamos a
frequéncia de estudos com relato seletivo e os eventos renais ausentes em estudos com relato seletivo
foram considerados eventos adversos renais néao relatados.

Resultados: 50 estudos incluidos, (reportados em 46 artigos) foram incluidos na revisao e analisados
no presente estudo. A maior parte dos estudos (42/50) foi financiada pela indUstria farmacéutica.
O relato seletivo de reagdes adversas foi observado em 31 estudos, 19 estudos adotaram limiar de
incidéncia para relatar reagoes adversas: 3% (n=9), 5% (n=7), 2% (n=2), 1% (n=1) e 12 estudos
reportaram exclusivamente eventos adversos pré-especificados. Os seguintes eventos potencialmente
nao foram relatados nos estudos: creatinina (n=28), desordens renais ou urinarias (n=31), glicosUria
(n=30), hematuria (n=30), infeccao urinaria (n=28), retencao urinaria (n=26), ureia nitrogenada
(n=29), eventos renais ou hipertensivos (n=31) e descontinuagao devido a creatinina elevada (n=30).

Discussoes e conclusdes: Relato seletivo foi identificado em ensaios clinicos randomizados que in-
vestigaram os efeitos adversos renais dos inibidores seletivos da cicloxigenase-2. O financiamento da
industria farmacéutica possivelmente influenciou no relato seletivo. O relato transparente dos estudos,
também nas reagbes adversas, € necessario para assegurar resultados confidveis e a seguranca dos
pacientes. A auséncia dessas informagdes potencialmente subestima riscos que esses medicamentos
podem causar em doses terapéuticas.

Palavras-chave: Relato Seletivo; Anti-Inflamatorios; Inibidores da Cicloxigenase-2; Efeitos Adversos
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Impacto econémico de um centro especializado em
hipertensao arterial resistente sob a perspectiva do

Sistema Unico de Saude
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Antonio Augusto de Freitas Peregrino; Luciana Nogueira; Roberto Carlos Lyra da Silva; Carlos
Roberto Lyra da Silva; Anderson Wilnes Simas Pereira; Daniel Aragao

Introducao: A Hipertensao Arterial Resistente é definida quando a pressao arterial se mantém acima
das metas presséricas recomendadas mesmo com uso de trés farmacos anti-hipertensivos com acao
sinérgica em dose maxima preconizada e tolerada com adesdo comprovada, preferencialmente, sendo
um deles diuréticos ou aqueles que utilizam quatro ou mais anti-hipertensivo para controle da pressédo
arterial. Apresentando uma prevaléncia em torno 10 a 20% da populagéo de hipertenso do mundo, po-
rém com maior prevaléncia de morbimortalidade quando comparado com a populagdo nao resistente,
acompanhado de um impacto econdémico desafiador relacionado as altas taxas de internacao hospitalar.
Objetivo Estimar o impacto econémico de um programa especializado em Hipertensao Arterial Resis-
tente, num municipio da regido de lagos na reducéo de internacao hospitalar na perspectiva do Sistema
Unico de Satde.

Métodos: Trata-se de um estudo de avaliagdo econdmica que visa estimar o impacto econdémico de um
programa assistencial para hipertensao arterial resistente quanto a reducédo da probabilidade de interna-
cao hospitalar. Utilizando o auxilio do software Treeage Pro Healthcare 2021®. O caso-base da analise
se deu por um cenario de referéncia (sem programa) e um cenario alternativo (com programa), quanto
ao impacto financeiro referente as internacoes hospitalares evitéveis por morbidades mais prevalentes
na hipertensdo. Os custos foram expressos em unidade monetaria (R$), a efetividade avaliada foi a
reducdo de internacdo hospitalar por acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocérdio e doenca
renal cronica As estimativas de custos foram coletadas retrospectivamente, utilizando como base o Sis-
tema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS em um horizonte
temporal de 12 meses.

Resultados: Os resultados do modelo proposto mostram que o cenario alternativo representa um menor
custo, com uma economia de R $110.919,65 e uma maior efetividade, com uma probabilidade de
70% de redugéo de internagédo. Ainda apresentou uma economia por cada internagéo evitavel de R$
100.205,88, com uma efetividade incremental de 14%. Bem como uma maior probabilidade de evitar
morte por acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocérdio e doenga renal crénica em relacao ao
cenario base de 91% e 84% respectivamente. Na analise da sensibilidade deterministica através do
diagrama de tornado, de todas as variaveis imputadas no modelo, a que mais impactou no resultado
com maior variacao foi a probabilidade de internacdo hospitalar por doenca renal cronica. Na andlise de
sensibilidade probabilistica, pelo Scatter Plot, os dados mostram que o cendrio alternativo se apresenta
com menor custo e maior efetividade, com uma frequéncia de internacéao de 68%.

Discussoes e conclusdes: A presente anélise econémica conclui que a implantagdo de programa espe-
ciallllizado na Hipertensao Arterial Resistente, se mostra custo-efetiva na reducéo da probabilidade
de da internacdo hospitalar por acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardio e doenca renal
cronica. Apresentando uma probabilidade maior de evitar internacao hospitalar quando comparado ao
cenario sem o programa, bem como reduz a probabilidade de mortalidade. Os resultados visam sub-
sidiar os processos decisorios e fazer triunfar os interesses da salde publica, destacando os aspectos
econdmicos do processo salde-doenca e seu impacto na manutencao do servico e garantia de direito.

Palavras-chave: Hipertensao; Custos e Analise de Custo; Avaliacao de Custo-Efetividade; Politica de
Saude; Custos de Cuidados de Salde
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Avaliacao do efeito do teste de diagndstico rapido para
Sifilis Congénita em duas regioes do estado do Rio de

Janeiro: analise de séries temporais interrompidas
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Catia Cristina Martins de Oliveira; Carmen Romero; Rodolfo Castro; Rita de Céssia Albuquer-
que; Claudio Rodrigues

Introducao: A sifilis € uma das infeccoes sexualmente transmissiveis mais comuns em todo o mundo. A
transmissao pode ocorrer via contato sexual, transfusao de sangue ou transmissao vertical de mae para
filho, sendo este Ultimo modo o de maior impacto para a salde publica. Para contribuir com a reducéo
da incidéncia e da mortalidade infantil por sifilis congénita (SC) testes de diagnéstico rapido foram
introduzidos no Brasil em 2012 com implantagao gradual em plataforma no pré-natal. No entanto,
as pesquisas desenvolvidas no pais sobre essa tecnologia tiveram foco, principalmente, na cobertura
e implementacao. Diante do quadro epidemiolégico no Estado do Rio de Janeiro (RJ), com as maiores
taxas de incidéncia e mortalidade infantil por SC no pais em 2022, o objetivo desse estudo foi avaliar
o impacto do teste de diagndstico rapido no indicador de morbidade visando melhorar a sua expansao
e sustentabilidade no SUS.

Métodos: Desenho quase-experimental, com o uso de série temporal interrompida (ITS), foi utilizado
para avaliar o impacto do teste de diagndstico rapido na taxa de incidéncia por sifilis congénita em
menores de 1 ano. Foram elegiveis para analise o Estado do Rio de Janeiro e duas regides consideradas
prioritérias pelo Ministério da Salde para o enfrentamento da doenca: Metropolitanas | e Il. Utilizou-se
como fonte de dados o SINAN — Sistema Nacional de Agravos de Notificacdo, sendo o periodo de ana-
lise de 2007 a 2022, considerando o ano de 2012 como de implementagdo da tecnologia. A analise
de ITS pressupde segmentar, algébrica e graficamente, a série temporal onde dois parametros definem
cada segmento da série: nivel (valor inicial da série em cada segmento que mostra o impacto imediato
da intervencao) e tendéncia (mudanga percentual dos valores ao longo do periodo compreendido pelo
segmento — impacto tardio).

Resultados: O modelo de regressédo segmentada revelou que apés implementagéo da tecnologia néo
houve queda significativa na média mensal de casos por 1.000 nascidos vivos em todo o Estado do
Rio de Janeiro. A andlise regional mostrou aumento do nivel na Metropolitana I, ou seja, ndo houve
impacto imediato no indicador de desfecho (B2: 0,0842 - 1C95%:-0,1343843; 0,3027865), porém
em relacao a tendéncia observa-se uma pequena reducao da taxa de incidéncia em menores de 1 ano,
mas nao estatisticamente significativa (3: -0,0038 - 1C95%:-0,0101553; 0,0025103). Os valores
obtidos na Metropolitana Il para o nivel (32: 0.3587 - IC95%: -0.208722; 0.9261546) e a tendéncia
(B3: 0.0180 - IC 95%: 0.0010199;0.035068) mostram que nao houve mudanca imediata ou tardia
com a introducéo do teste de diagndstico rapido nessa regiéo.

Discussao e conclusdes: O uso de ITS fornece evidéncias sobre o efeito da intervencgao introduzida
como parte das acOes prioritarias para enfrentamento da SC no Brasil. Nossos resultados sugerem que
a implantacao do teste de diagndstico rapido teve pouco impacto - imediato e tardio na taxa de incidén-
cia da sffilis congénita em menores de 1 ano, a partir de 2012, nas regides prioritarias para a doencga
no Estado do RJ. Estudos qualitativos adicionais sdo necessarios para compreender melhor questdes
subjacentes ao uso do teste rapido nos municipios dessas regioes.

Palavras-chave: Sifilis Congénita; Teste de Diagndstico Répido; Avaliagao de Tecnologia em Salde
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ID097 A escolha entre o uso de anadlise de sobrevida

76

particionada e estados transicionais de Markov em

analises de custo-efetividade pode ser arbitraria?
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Layssa Andrade Oliveira; Aline Pereira da Rocha: Haliton Alves de Oliveira Junior; Rosa Camila
Lucchetta

Introducao: A andlise de sobrevida particionada (PartSA) tem sido cada vez mais utilizada em avalia-
¢bes econdmicas em salide na oncologia. No entanto, a escolha da PartSA em detrimento do modelo de
estados transicionais de Markov ainda nao possui uma recomendacao formal. Assim, o objetivo deste
estudo foi comparar a relacéo de custo-efetividade incremental (RCEI) para “alectinibe versus crizotini-
be para pacientes com cancer de pulméo de células ndo pequenas avangado ou metastatico ALK+ néo
tratados previamente”, utilizando PartSA e Markov.

Métodos: As andlises foram realizadas na perspectiva do Sistema Unico de Salde (SUS) para um
horizonte temporal lifetime. A PartSA foi representada pelos estados de salide livre de progressao, pos-
-progressao e ébito. Os parametros para ajuste das curvas foram gerados a partir do estudo ALEX (resul-
tados imaturos, isto €, mediana da sobrevida ndo alcangada), utilizando o método de Hoyle (2011) para
obtengao dos dados individualizados e pacotes survival e flexsurvreg do software RStudio para obtengao
dos parametros e estatistica AIC/BIC. A extrapolacao foi realizada por modelos paramétricos, utilizando
distribuicao exponencial, weibull, lognormal e loglogistica. As probabilidades para o modelo de Markov
foram calculadas a partir das taxas de sobrevida do estudo ALEX. Foram incluidos custos diretos para
acompanhamento, monitoramento e progressao (tabela SUS/SIGTAP), bem como para tratamento com
alectinibe e crizotinibe (Banco de Precos em Salde). Foi aplicada taxa de desconto de 5% para custos
e desfecho (ano de vida ajustado pela qualidade (QALY), sendo considerado um limiar de R$ 120 mil/
QALY ganho). Anélises de sensibilidade deterministica e probabilistica foram realizadas.

Resultados: Ambas as analises demonstraram maior beneficio do alectinibe a um custo incremental.
A analise por Markov identificou 0,78 QALY ganho a um custo incremental de R$ 554.707 (RCEI de
R$ 713.834/QALY ganho). Similarmente, a PartSA, utilizando distribuicdo exponencial (melhor ajuste
visual e estatistica AIC/BIC) identificou 0,97 QALY ganho a um custo incremental de R$ 756.929
(RCEI de R$ 778.152/QALY ganho). As analises de sensibilidade probabilisticas demonstram melhor
efetividade do alectinibe em todas as simulagdes, enquanto a analise de sensibilidade deterministica
identificou o custo do alectinibe como a variavel mais influente na RCEI para ambas as analises. Para
a perspectiva do SUS, ambos os modelos sugerem que alectinibe nao é custo-efetivo.

Discussoes e conclusoes: A hipotese de alguns autores é que a PartSA deve ser preferida ao modelo
de Markov na presenca de dados de sobrevida imaturos. Nas anélises realizadas, a PartSA identificou
maior beneficio e custo incremental, ja que maiores custos sdo incorridos para o paciente pré-progres-
sao comparado ao paciente que progride ou morre. Assim, considerando uma conduta conservadora, a
PartSA pode ter superestimado o beneficio em QALY, mas também o custo incremental, resultando em
uma RCEIl mais desfavoravel que a identificada por Markov. Portanto, para o limiar de custo- -efetivi-
dade adotado pela Conitec, a escolha do modelo nao influenciou na conclus@o. No entanto, para uma
recomendacéo formal sobre critérios de escolhas dos modelos, novos estudos de validagao cruzada
devem ser conduzidos, considerando dados imaturos e maduros de uma mesma comparagao, outras
formas de ajuste e extrapolacao das curvas de sobrevida e diferentes relagdes de custo entre as tecno-
logias comparadas.

Palavras-chave: Andlise de Custo-Efetividade; Anélise de Sobrevida Particionada; Avaliacao de Tecno-
logias em Salde; Estudo de Validagao; Técnicas de Apoio para a Decisao
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Mapeamento de estudos do tipo matching-adjusted
indirect comparison (MAIC) para avaliar tratamentos em

oncologia: uma revisao sistematica de escopo
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Cecilia Menezes Farinasso; Aline Pereira Rocha; Flavia Cordeiro Medeiros; Lays Pires Marra;
Patricia Carmo Silva Parreira; Layssa Andrade Oliveira; Vinicius Lins Ferreira; Rosa Camila Lucchetta;
Haliton Alves Oliveira Junior

Introdugdo: MAIC consiste na comparacao indireta aplicavel entre estudos que tém um comparador
em comum e a metanalise em rede nado é possivel (MAIC ancorado), bem como na necessidade de
evidéncia comparativa entre ensaios clinicos de brago Unico (MAIC ndo ancorado). Diferentemente de
outros métodos mais bem estabelecidos de comparacao indireta, como meta-analise em rede e Bucher,
0s MAICs s6 foram aplicados recentemente e nao ha ferramentas de analise critica sobre a certeza de
evidéncia advinda de MAIC. Recentemente, devido a alta frequéncia de estudos de bracos Unicos e a
variedade de tratamentos para uma mesma linha, MAICs tem sido extensivamente aplicado na area de
oncologia. O objetivo desta reviséo sistematica de escopo foi mapear a aplicagédo de MAIC em tratamen-
tos em oncologia.

Métodos: Foram buscados estudos baseados em MAIC que avaliaram tratamentos em oncologia nas
bases de dados PubMed, Embase e Cochrane Library. Foram extraidas informagées gerais das publi-
cacoes, além de caracteristicas metodolégicas como tamanho de amostra efetiva, racional, varidveis
modificadoras de efeito e progndsticas, tipo de MAIC (ancorado ou nao), desfechos primarios e se-
cundérios, entre outras. Resultados parciais, considerando busca realizada em fevereiro de 2023 sao
apresentados

Resultados: Até o momento, 74 estudos foram incluidos, os quais representam 29 comparagdes MAIC
ancoradas e 133 néo ancoradas. Os paises cujos autores mais publicaram MAIC sdo Reino Unido,
Estados Unidos, Canada e Alemanha. 70% dos estudos justificaram a necessidade de empregar MAIC
devido a auséncia de ensaios clinicos head-to-head, destes, 56% destacaram as vantagens de MAIC e
41%, a inadequacao de outras comparacoes indiretas (Bucher e metanélise em rede). A maioria dos
estudos avaliou o impacto de tratamentos para mieloma multiplo (n=14), cancer de pulmao de células
ndo pequenas (n=13) e leucemia (n=10) na sobrevida global, sobrevida livre de progressao e taxa
de resposta objetiva. Para pareamento dos participantes foi empregada regresséo logistica ou de Cox,
considerando variaveis modificadoras de efeito definidas, principalmente, por consulta a literatura e
literatura+conselho de especialistas.

Discussoes e conclusoes: Estudos baseados em MAIC tém sido aceitos como parte da evidéncia sub-
metida ao National Institute for Health and Care Excellence (NICE). No entanto, analises prévias su-
gerem que, na plausibilidade de realizacdo de meta-analise em rede e MAIC, os resultados podem ser
diferentes. Na presente analise, foi identificado predominio de MAIC nao ancorado, em que os achados
nao podem ser confrontados com resultados de meta-analises e, tampouco, avaliados quanto a sua va-
lidade interna devido a falta de ferramentas validadas para tal. Assim, os préximos passos deste estudo
compreenderdo a atualizagcdo da busca e o mapeamento de caracteristicas consideradas criticas para
avaliacao da confianca desse tipo de evidéncia. Para tanto, recomendagdes do NICE serao usadas como
base e, futuramente, espera-se construir uma ferramenta de avaliacao critica de MAIC a partir desse
trabalho. Portanto, espera-se contribuir para o entendimento e avaliagéo critica dos estudos MAIC como
parte da evidéncia necessaria para a tomada de decisao sustentével para os sistemas de salde.

Palavras-chave: Andlise por Pareamento; Avaliacao de Resultado de Intervencoes Terapéuticas; Onco-
logia; Avaliagcao de Tecnologias em Saulde
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Analise de custo-efetividade do rt-PCR para
identificacao de mutacao do EGFR em pacientes com

cancer de pulmao de células nao pequenas
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Juliana Yukari Kodaira Viscondi; Layssa Andrade Oliveira; Haliton Alves de Oliveira Junior;
Rosa Camila Lucchetta

Introducao: O céncer de pulmao foi a principal causa de morte por cancer durante o ano de 2020, no
mundo. O comportamento biolégico dos tumores malignos pode estar relacionado a expressao mole-
cular, assim, para melhor direcionamento da terapia, torna-se importante diferenciar o subtipo histo-
patoldgico e identificar a presenca de mutagdes especificas. Em 2013, duas novas terapias-alvo foram
incorporadas no Sistema Unico de Satide (SUS) para mutagdo do receptor do fator de crescimento
epidérmico (EGFR) em pacientes com céncer de pulméao de células ndo pequenas (CPCNP) avancado
ou metastatico: erlotinibe e gefitinibe. Contudo, nao existe recomendacédo para o diagnostico para a
identificacdo de mutacoes do EGFR. O objetivo deste estudo foi estimar a razéo de custo-efetividade
incremental (RCEI) advinda da utilizacao da reacao em cadeia da polimerase em tempo real (rt-PCR)
para identificacdo de mutagdo do EGFR, comparada a sua nao realizacao, em pacientes com CPCNP e
sem tratamento prévio na fase metastéatica, na perspectiva do SUS.

Métodos: A analise de custo-efetividade foi realizada para um horizonte temporal por toda vida, por
meio de uma arvore de decisao acoplada a um modelo de sobrevida particionada, contendo os estados
de salde: livre de progressao, progressao e 6bito. Os parametros utilizados para a extrapolagao das
curvas foram gerados a partir dos estudos OPTIMAL, NEJOOZ2 e IPASS para os tratamentos gefitinibe,
erlotinibe e quimioterapia, respectivamente. Pacientes positivos para a mutagao foram tratados com
gefitinibe (50%) ou erlotinibe (560%), enquanto pacientes com status de mutacdo desconhecida (i.e.,
néo realizagéo do teste) foram tratados com quimioterapia. A populacéo foi constituida por adultos com
média de idade inicial de 57 anos. Os desfechos primarios foram os custos diretos totais e a efetividade
em termos de ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) e ano de vida (AV). Custos diretos foram
considerados, abrangendo o preco do teste (identificado via consulta as empresas que comercializam
no Brasil) e outros custos em salde (tabela do SUS/SIGTAP). Uma taxa de desconto de 5% foi aplicada
aos custos e desfechos. Anélises de sensibilidade deterministica e probabilistica foram realizadas.

Resultados: A anélise indicou um beneficio clinico de 0,043 QALY e 0,040 AV ganhos e uma econo-
mia de R$3.138,25, ou seja, rt-PCR dominou a néo realizagao do teste. A relacdo de dominancia do
rt-PCR permaneceu em todos os cenarios variados nas analises de sensibilidade. Ademais, as anélises
de sensibilidade deterministica revelaram que a proporcao de pacientes que usa o erlotinibe ao invés do
gefitinibe é a varidvel que mais impacta na RCEI, seguida pela proporgédo de positividade de mutagéo
do EGFR pelo diagnéstico de rt-PCR.

Discussoes e conclusdes: O modesto beneficio clinico identificado provavelmente decorre do fato de a
populagao do estudo IPASS ser de nao fumantes e ex-fumantes leves, ou seja, uma populagao que, su-
postamente, pode responder melhor ao tratamento quimioterépico padrao. Um método de identificacéo
da mutacao EGFR ainda nao esté disponivel no SUS, mas partindo do fato de que o papel de um teste
para o direcionamento do tratamento é importante e o beneficio clinico dos tratamentos é confiavel, os
resultados desta analise sao relevantes, uma vez que apontam que a realizagao do rt-PCR esta associa-
da a uma economia de recursos em relacao a conduta de sua nao realizagdo em pacientes com CPCNP.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Saude; Cancer de Pulmao de Células ndo Pequenas;
Custo-Efetividade; rt-PCR; EGFR
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Monitorizacao residencial da pressao arterial no
diagndstico da hipertensao arterial sistémica em adultos

com suspeita da doenca: uma analise de custo-utilidade
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Rosa Camila Lucchetta; Ludmila Gargano; Mariana Fachi; Haliton Alves Oliveira Junior

Introducao: O Sistema Unico de Satde (SUS) disponibiliza a monitorizagado ambulatorial da pressao
arterial (MAPA) e medida de consultério da pressao arterial para o diagndstico da hipertensao arterial
sistémica (HAS). No entanto, a HAS pode estar tanto superestimada, pelo uso apenas da medida de
consultério, quanto subestimada, devido ao ndo comparecimento as consultas médicas e a falta de
acessibilidade a MAPA. Nesse contexto, a monitorizacéo residencial da pressao arterial (MRPA) pode
ser uma alternativa aos exames disponiveis no SUS. Assim, este estudo estimou a razao de custo-uti-
lidade incremental (RCUI) da MRPA em relagdo a MAPA e a medida de consultdrio para o diagndstico
de HAS em adultos.

Métodos: Foi elaborada uma arvore de decisdo acoplada a modelo de estados transicionais de cadeias
de Markov; considerando horizonte temporal de 10 anos; ciclos anuais; taxa de desconto de 5%; custos
diretos com diagnéstico, medicamentos, procedimentos ambulatoriais e hospitalares relacionados ao
tratamento de HAS, acidente vascular cerebral (AVC) e cardiopatia isquémica. Anos de vida ajustados
pela qualidade (QALY) e custos foram os desfechos considerados. Com base na adaptagao de avaliagoes
publicadas, o modelo abrangeu nove estados de salde, sendo: quatro estados de salde iniciais, em
que o paciente ndo sofreu nenhum evento cardiovascular maior e esta recebendo o diagndstico positivo
ou negativo de HAS (i.e., verdadeiro ou falso, positivo e negativo); dois estados de salde transitorios
(i.e., AVC e outros eventos de cardiopatia isquémica); dois estados de salide poés-evento e morte por
todas as causas. Resultados verdadeiros positivos (VP), falso positivos (FP), verdadeiro negativos (VN)
e falso negativos (FN) de MRPA e medida de consultério foram considerados, tendo MAPA como teste
de referéncia. Eficacia do tratamento medicamentoso foi considerado a depender da veracidade do
diagnoéstico de HAS e da utilizacdo de tratamento (VP, probabilidade de eventos cardiovasculares em
individuos com HAS e tratamento; FP, probabilidade de eventos cardiovasculares em individuos sem
HAS; FN, probabilidade de eventos cardiovasculares em individuos com HAS e sem tratamento; ou VN,
probabilidade de eventos cardiovasculares em individuos sem HAS). Valores de utilidade relacionados
aos estados de saide do modelo foram coletados de estudo nacional. Anélises de sensibilidade deter-
ministica e probabilistica foram realizadas.

Resultados: MRPA e medida de consultério apresentaram os menores custos globais (R$ 356), segui-
das pela MAPA (R$ 367). A MAPA apresentou a maior efetividade (5,4665 QALY), seguida por MRPA
(5,4595 QALY) e medida de consultério (5,4575 QALY). A MRPA em comparacdo com a MAPA tem
uma RCEI de - R$ 1541/QALY perdido (ou seja, R$ 1541 sdo economizados por QALY perdido), mas
domina a medida de consultério. Ana[1llises de sensibilidade sugeriram incerteza de reduzida impor-
tancia dado que as diferencas de custo e efetividade foram marginais.

Discussoes e conclusdes: Foi identificado que a MRPA é custo-efetiva em relacdo a MAPA e domina a
medida de consultério, além do que, a perda de beneficio contra a MAPA é marginal. Os resultados de
QALY podem ter sido mascarados pela baixa frequéncia de eventos cardiovasculares maiores e morte,
que foram ainda mais reduzidos pelo tratamento considerado. Além disso, os baixos custos incremen-
tais devem-se ao baixo custo de utilizacao das tecnologias.

Palavras-chave: Anélise de Custo-Efetividade; Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Estudo de Valida-
cao; Técnicas de Apoio para a Decisao
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Explorando os beneficios do tai chi chuan na promocao

da saude e bem-estar dos profissionais de enfermagem
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Leticia de Fatima Lazarini; Ana Célia Rodrigues; Manoela Machado Gleke; Ailime Rafaela
Costa de Mendonga; Marcia Regina Mazotti; Deyvid Fernando Mattei da Silva; Otavio Monteiro Becker
Junior

Introducdo: O tai chi chuan é uma prética chinesa milenar que através dos movimentos corporais es-
timula a vitalidade fisica, aumentando a concentracdo e que resulta em maior qualidade de vida para
quem o pratica, como diminuicao de dores em geral mas principalmente as musculares. Embora haja
poucos estudos sobre a pratica em hospitais, o tai chi apresenta-se como uma alternativa a préatica de
exercicios laborais e aumento de conscientizacdo corporal diminuindo os acidentes e erros. Oferecer
e aplicar essa atividade ao profissional de enfermagem durante a jornada do trabalho exigiu superar
véarios desafios mas que mostrou muitos beneficios, e que podem serem observados na reducdo do
absenteismo por causas osteomusculares e acidentes de trabalho. Objetivo: descrever a implantagao in
situ das praticas integrativas com énfase no tai chi chuan para melhora da salde e desempenho dos
profissionais de enfermagem e seu impacto no absenteismo por causas osteomusculares e acidentes de
trabalho.

Métodos: Retrospectivo, realizado em hospital publico estadual, de atencéao terciéria da cidade de Séao
Paulo. A pratica do tai chi era realizada desde 2017 em um local fixo e horario pré-determinado, onde
a enfermeira especializada em praticas integrativas e medicina chinesa desenvolvia atividades do tai
chi chuan com profissionais do Hospital. A partir de 2021 a préatica passou a ser realizada por 15 mi-
nutos, duas vezes na semana em lugares reservados agora nas diferentes unidades do Hospital durante
o horario de trabalho. Foram analisados os dados de frequéncia aos treinos, e nimero de atestados de
afastamento dos anos de 2021, periodo antes da implantagao do projeto, e 2022, pds-implantacéo do
projeto.

Resultados: No ano de 2021, quando a enfermeira de praticas integrativas atendia em local e horéario
fixos houve a participagao de 286 profissionais, ja em 2022, quando a enfermeira comegou a oferecer a
préatica nas unidades durante o horario de trabalho, o nimero de participantes foi de 1353, um aumen-
to de 373% na aceitagao e adesao. Ao analisar as causas de afastamentos e atestados dos profissionais
de enfermagem, registrou-se queda no nimero absoluto de atestados no segundo semestre de 2022.
De julho a dezembro de 2021 foram computados 93 atestados para doengas osteomusculares e 74 no
mesmo periodo de 2022, uma redugao de 20%. Houve também reducdo de 20% de acidentes com
materiais perfurocortantes no mesmo periodo do estudo.

Discussao e conclusdes: Os achados mostram a viabilidade e dos beneficios potenciais das préaticas
integrativas, especificamente o Tai Chi Chuan, como estratégia complementar para promover a salde e
melhorar o desempenho dos profissionais de enfermagem, com foco na promogao de maior vitalidade e
concentragdo impactando nas taxas de absenteismo. Além disso, o estudo mostra a maior aceitacéo e a
adeséo dos profissionais de enfermagem a pratica do Tai Chi Chuan quando no local de trabalho (373%
maior), destacando a importancia de estabelecer o local apropriado e favoravel para a incorporacéo
bem-sucedida de praticas integrativas no dia a dia. Esses resultados podem orientar o método de im-
plantacao para futuras iniciativas de intervencao voltadas para o bem-estar ocupacional e a qualidade
de vida dos profissionais.

Palavras-chave: Terapias Complementares; Tai Chi Chuan; Profissionais de Enfermagem; Local de Tra-
balho

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.80



Resolvendo lacunas epidemiolégicas por meio do
DATASUS utilizando o RStudio

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Vinicius Lins Ferreira; Farinasso, CM; Rocha, AP; Viscondi, JYK; Marra, LP; Oliveira, LA;
Oliveira Junior, HA; Lucchetta, RC

Introdugado: No Brasil, as recomendacdes de novas tecnologias dentro de uma determinada diretriz
requerem a avaliacdo de tecnologia em salde, que inclui a anélise de impacto orgcamentario (AlO).
O Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satide (DATASUS) disponibiliza a tabulacdo
online dos dados do sistema de salde publico do Brasil. No entanto, andlises big data podem ser
complexas, principalmente para profissionais nao estatisticos. Desse modo, um pacote R pode facilitar
o processamento dessas informacdes do SUS, inclusive para estimativas na AlO, como o nimero de
pacientes elegiveis para determinada tecnologia. O objetivo do presente trabalho foi de ilustrar o uso
de um pacote R, para extrair e analisar dados nacionais sobre pacientes com cancer de pulmao, cujos
dados poderiam serem utilizados em avaliagbes econdmicas, como o levantamento de demanda aferida
para AlO.

Métodos: Utilizou-se o pacote para R “microdatasus” (versao 2022.07.1 para Windows), o qual per-
mite a realizacéo de download, leitura e processamento dos arquivos do DATA[1]SUS. A funcao “Fet-
ch_datasus” permite a selegao da cobertura de dados, lista de Unidades da Federagao, periodo de con-
sulta e outras informagdes de salde. Com base nesta fungao, selecionou-se o Sistema de Informagéo
Ambulatorial e 0 banco de dados de Quimioterapia (SIA-AP) como fonte de busca, e o periodo de busca
de janeiro a dezembro de 2021. Na sequéncia, esta funcao foi aplicada para cada Unidade Federativa
do territorio brasileiro; as tabelas geradas para cada um dos estados foram entdo compiladas em uma
Unica tabela (por meio da funcao “merge. data.frame”). Por fim, foi aplicado um filtro para selecionar
apenas procedimentos relacionados ao cancer de pulmao (CID “C34") através do pacote “dplyr”.

Resultados: Por demanda aferida foram identificados 67.229 procedimentos relacionados a quimio-
terapia como tratamento para cancer de pulméo, em que 75% se referiam ao procedimento “quimio-
terapia do carcinoma pulmonar de células nao pequenas avancado” a base de carboplatina, cisplati-
na, docetaxel e gefitinibe (antineoplésicos citados como dado nao estruturado em ao menos 5% dos
procedimentos). Estes procedimentos corresponderam a um total de 14.209 pacientes tratados com
quimioterapia no Brasil em 2021 sendo 50% mulheres com idade média de 64 anos. Segundo dados
epidemiolégicos, o nimero de pacientes tratados por cancer de pulmao no SUS em 2021 seria de
22.741 (este nimero inclui todas as modalidades disponiveis, isto é, radioterapia, quimioterapia e
cirurgia).

Discussoes e conclusées: Dados do mundo real de bancos de dados estruturados séao uma importante
fonte de informacao para o desenvolvimento de recomendagdes de diretrizes e tém potencial para serem
mais precisos do que estimativas epidemiolégicas de cendrios externos. A utilizagdo do RStudio para
analise dos dados do DATASUS garante praticidade e agilidade na manipulagdo dos dados. Este méto-
do se mostrou apropriado para coleta de dados a serem utilizados em avaliagbes econémicas, como o
levantamento de demanda aferida para AlO.

Palavras-chave: Bases de Dados Estatisticos; Informatica em Saulde Publica; Informatica Médica; Ana-
lise de Impacto Orgcamentario de Avangos Terapéuticos; Técnicas de Apoio para a Decisao; Estimativas
de Populagao
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Abordagem financeira na cobertura de dispositivos

vasculares periféricos
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Leticia de Fatima Lazarini; Ana Carolina Goulardins de Almeida; Manoela Machado Gleke;
Marcia Regina Mazotti; Deyvid Fernando Mattei da Silva; Otavio Monteiro Becker Junior

Introducao: Os dispositivos para acessos vasculares periféricos sao utilizados para administragao de
medicamentos, hemocomponentes, hemoderivados, eletrélitos, antimicrobianos, entre outras drogas.
Para que estes dispositivos permanegam sem causar danos ao paciente, uma das medidas é que a co-
bertura esteja integra, aderida a pele, sem sujidade e seca. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) recomenda o uso de coberturas estéreis (filme transparente) com objetivo de estabiliza-lo
e proteger o dstio do cateter de eventos adversos como as flebites e infecgcdes. Objetivo: descrever os
custos da troca de fixagao periférica realizada com fita microporosa e filme transparente estéril.

Métodos: Retrospectivo, comparativo realizado em hospital publico estadual, de atengéo terciaria da
cidade de Sao Paulo. Diante da recomendacao da ANVISA de que coberturas para dispositivos venosos
periféricos sejam estéreis, houve uma mobilizagao para as trocas da fixagao dos dispositivos de fitas
microporosas para filme transparente estéril a partir do segundo semestre de 2022. O hospital possui
um perfil de pacientes oncohematolégicos e cirlirgicos em que trocas das fitas microporosas eram rea-
lizadas a cada plantao, totalizando, aproximadamente, trés trocas a cada dia, com fita microporosa de
10cmx10m. Foram analisados os custos da troca de curativo realizado por fita microporosa e por filme
transparente estéril, além da frequéncia de puncdes necessérias em cada caso.

Resultados: Foram utilizados 21cm de fita microporosa em cada curativo, o custo das trés trocas foi
de R$0,21/dia. A troca da cobertura submete ao risco de uma nova pungao por manuseio frequente e
perda do acesso, além do aumento do risco de infecgao. Ao realizar a troca da fixagéo por filme trans-
parente estéril, as trocas aconteceram a cada quatro dias, ao custo de R$0,26/dia, com as puncgdes
realizadas somente no momento da troca da fixaggdo do dispositivo, diminuindo o risco de uma nova
puncao e sua manipulacao.

Discussoes e conclusoes: Houve diminuicao do custo na fixacao dos dispositivos periféricos, pois com
a menor troca dos dispositivos, houve também, menos puncgéo periférica e menos risco de infeccéo e
desconforto ao paciente. A troca de fixagao de dispositivo periférico com filme transparente estéril con-
seguiu atender a recomendacgao da ANVISA, gerar reducao de custos ao hospital e proporcionar maior
conforto e seguranga ao paciente.

Palavras-chave: Dispositivos de Acesso Vascular; Cuidados de Enfermagem; Cateteres; Custo e Andlise
de Custos
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Impacto do Programa de Gerenciamento de
Antimicrobianos do Hospital Regional de Sorocaba Dr.

Adib Domingos Jatene
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Jéssica Cristina Bilizario Noguerol Andrade; Marcus Tolentino Silva; Fernando de Sa Del Fiol

Introducao: O Programa de Gerenciamento de Uso de Antimicrobianos (antimicrobial stewardship pro-
gramme) é composto por intervencdes destinadas a prescrever antibioticos de maneira adequada e
responsavel, com o objetivo de alcancar melhores resultados terapéuticos e minimizar riscos. No con-
texto brasileiro, as evidéncias sao limitadas. Este estudo tem como objetivo avaliar o desempenho do
antimicrobial stewardship programme no Hospital Regional de Sorocaba Dr. Adib Domingos Jatene, um
hospital cirdrgico de referéncia para 47 municipios, e comparar o consumo de antimicrobianos antes e
apos a implementacao do programa.

Métodos: Realizou-se um estudo de analise de série temporal interrompida, uma abordagem robusta
para avaliar o impacto de intervencdes ao longo do tempo, para avaliar o antimicrobial stewardship
programme. A pesquisa foi conduzida no Hospital Regional de Sorocaba Dr. Adib Domingos Jatene,
focando nos pacientes internados na UTI-Adulto. Durante a pandemia, o hospital utilizou 30 leitos de
UTI, chegando a 40- 50 leitos ativos, o que foi ponderado na andlise. Os dados foram coletados na
plataforma SOUL MV® Hospitalar, que fornece informacoes detalhadas sobre prescricoes e consumo
de medicamentos. Utilizamos a Dose Média Diéria (DDD) como métrica padrao para comparar o con-
sumo de antimicrobianos, calculando DDD/1.000 pacientes-dia. Essa medida é amplamente aceita
e permite comparacoes consistentes entre diferentes periodos e configuragdes. As diferencas entre os
perfodos 2019- 2020 (antes da implementacao do programa) e 2021-2022 (ap6s a implementagao)
foram analisadas para avaliar o impacto do antimicrobial stewardship programme. Os calculos foram
realizados no software STATA 14.2, utilizando métodos estatisticos apropriados para séries temporais.
Foram analisados cinco antimicrobianos especificos: ceftriaxona, meropenem, piperacilina + tazobac-
tam, polimixina B e vancomicina. O estudo foi conduzido em conformidade com todas as diretrizes
éticas relevantes (Registro na Plataforma Brasil, CAEE 70117323.0.0000.5500).

Resultados: Observou-se uma redugdo no consumo de ceftriaxona (P<0,001), indicando uma prescri-
cao mais criteriosa e alinhada com as diretrizes clinicas. A andlise também mostrou uma diminuicao
no uso de meropenem (P=0,026), refletindo possivelmente uma melhor adeséo as recomendagdes de
tratamento. Similarmente, houve uma redugdo no consumo de polimixina B (P=0,030), o que pode ser
interpretado como uma resposta positiva as intervengdes do programa. Nao houve diferenca estatistica-
mente significativa no consumo de piperacilina + tazobactam (P=0,425) e vancomicina (P=0,538),
sugerindo que outras variaveis podem estar influenciando o uso desses medicamentos, ou que o progra-
ma pode precisar de ajustes especificos para esses casos.

Discussao e conclusoes: A implementacao do antimicrobial stewardship programme resultou em uma
diferenca significativa no consumo dos antimicrobianos ceftriaxona, meropenem e polimixina B. Esses
resultados podem contribuir para minimizar o risco de resisténcia e garantir uma terapia eficaz, alinhan-
do-se com as melhores praticas internacionais. A andlise sera continuada para avaliar as tendéncias a
longo prazo e a sustentabilidade do programa na gestao de antimicrobianos.

Palavras-chave: Programa de Gerenciamento de Uso de Antimicrobianos; Série Temporal Interrompida;
Consumo de Antimicrobianos
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Inteligéncia Artificial na Avaliacao de Tecnologias em

Sauide: uma revisao de escopo
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Denis Satoshi Komoda; Marilia Mastrocolla de Almeida Cardoso; Brigida Dias Fernandes;
Marilia Berlofa Visacri; Carlos Roberto Silveira Correa

Introducao: Nos Ultimos anos, o uso da Inteligéncia Artificial (IA) vem se expandindo para todos os
campos do conhecimento, incluindo a Avaliagao de Tecnologias em Salde (ATS), com destaque para a
sintese de evidéncias. Entre os possiveis beneficios do uso da IA em ATS encontram-se, grosso modo, a
aceleragao dos processos, e a otimizacao de recursos humanos especializados, dois dos desafios da ATS
apontados por O'Rourke et al. em 2019. No entanto, como aponta Zemplényi et al. 2023 é necessario
que se estruture a confianca em modelos de IA, a do desenvolvimento de modelos com métodos trans-
parentes e acessiveis, a fim de garantir rigor metodoldgico e confiabilidade nos resultados. Esta revisdo
de escopo tem como objetivo mapear a literatura cientifica sobre o uso |A aplicada a ATS, apresentar os
modelos e algoritmos utilizados, e discutir suas implicacées metodoldgicas.

Métodos: Em maio de 2023 foi realizada uma estratégia de busca associando-se os termos “Health
Technology Assessment” e “Artificial Intelligence”, e termos equivalentes, em nove bases de dados. Os
critérios de inclusao, conforme o acrénimo PCC foram publicacao relacionada a satide humana (Popu-
lagéo), em que a IA (Conceito) foi utilizada em ATS (Contexto), sem restrices de data e lingua. Foram
excluidos artigos em que a IA foi empregada como ferramenta assistencial, como por exemplo, cirurgia
robética e diagnostico por imagens. Foram extraidas caracteristicas das publicagdes, das técnicas dos
modelos e das fases de ATS. A selecéo e a extragao foram realizadas por pares independentes. Os dados
foram sintetizados por meio de anélises de frequéncia sobre as fases ATS em que a IA foi utilizada e
sobre os aspectos técnicos da IA.

Resultados: A estratégia de busca gerou 1326 registros, dos quais 78 correspondiam aos critérios de
inclusdo. Destes, 57 (73%) estudos avaliaram a performance de modelos. Quanto aos processos de
ATS, 41 (65%) tratavam da fase de selecdo de artigos, oito da avaliagéo de risco de viés, e sete da
extracdo de dados. Apenas um estudo abordou fases nao relacionadas a sintese de evidéncias (moni-
toramento p6s implementacgéo). Nao foram encontrados artigos sobre outros processos envolvidos na
avaliacdo econdmica ou na tomada de decisdo. Em relacdo aos aspectos técnicos da IA, modelos mais
simples baseados em algoritmos de ML como “support vector machine” e “arvores de decisao” foram
0s mais utilizados, além do modelo “bag of words” para o pré-processamento dos dados. Quanto a
acessibilidade, apenas quatro modelos apresentavam cédigo aberto.

Discussao e conclusoes: A literatura atual mostra que o uso da IA na ATS se concentra na sintese de
evidéncias, principalmente selecdo de artigos, possivelmente pela menor complexidade que esta fase
exige, 0 que possibilita 0 uso de modelos mais simples e acessiveis, tanto no pré-processamento de
textos quanto na etapa de classificacdo. Ja a avaliacdo de risco de viés, cujo pré-processamento dos
textos apresenta maior complexidade, foi menos explorada. Podemos assim observar que a necessidade
de transparéncia nos métodos em ATS é um dos grandes desafios para a aplicagao da IA em etapas
como avaliagdo econdmica e monitoramento de horizonte tecnolégico, cujos métodos e particularidades
exigiriam modelos de aprendizagem mais auténomos, como “neural network” e “deep learning”, mas
que intrinsecamente apresentam menor transparéncia. Por fim, salienta-se que a confidencialidade dos
cédigos algoritmicos é contraria ao rigor metodoldgico necessario a ATS.

Palavras-chave: Inteligéncia Artificial; Sintese de Eviéncias; Avaliacao de Tecnologias em Saude
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Estudo ecoldgico para analise direta de custos de novos

tratamentos antirretrovirais para o HIV no cenario global
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Davi Carvalho Medeiros; Erika Maria Henriques Monteiro; Igor Rosa Meurer; Luciana de Sousa
Santos Costa; Aline Mota Freitas Matos; Angela Maria Gollner; Alyria Teixeira Dias; Maurilio de Souza
Cazarim

Introducgéo: O avango da ciéncia permitiu que, em alguns anos, o uso de antirretrovirais (ARVs) reduzis-
se o indice de mortalidade relacionado a doenga e ampliasse a qualidade de vida dos individuos acome-
tidos pelo HIV. Apesar dos iniimeros progressos neste sentido, existe atualmente uma baixa quantidade
de pesquisas voltadas a uma analise mais aprofundada sobre a aprovacédo de ARVs no mundo. Embora
0 escopo do que se categorizava como “tecnologia de salide” fosse amplo, a ATS aglutinou sua atengao
inicial as tecnologias de produtos, como medicamentos, materiais e equipamentos. Tragando uma traje-
toria ao longo das Ultimas décadas, a ATS expandiu sua presenca e visibilidade, transcendendo o velho
continente para ecoar nos rincoes globais fomentando ainda mais as nacoes em desenvolvimento. O
Objetivo deste estudo foi avaliar o impacto orcamentério em um cenario global de aprovagdes dos ARVs
para tratamento do HIV.

Métodos: Trata-se de um estudo de impacto orcamentério proveniente da base de dados de um estudo
ecoldgico do cenario global de tratamento de HIV com ARVs. Foram considerados os custos diretos do
medicamento para tratamento de HIV/AIDS seguindo o esquema terapéutico estabelecido pelos pro-
tocolos em cada regido/pais analisados: Brasil, Estados Unidos, Europa e Australia. Os custos foram
obtidos pela Camara de Regulacdo do mercado de medicamentos (CMED) para o Brasil, a Base de
données publique des médicaments para a Europa, simbolizando toda a Unido Europeia, para a Aus-
tralia foi utilizado instituicbes como a Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) e Australasian Socirty for
HIV, Viral Hepatitis, and Sexual Health Medicine (ASHM). A anélise de sensibilidade do |0 foi realizada
para 10.000 interacoes na simulacao de Monte Carlo, pelo microssoft Excel® com Addin @Risk v8.05
da Palisade Corporation®.

Resultados: Foi verificado os custos médios direto para Australia R$ 20.012,15 (IC95%, 10.006,08
- 30.018,23) em torno (0,333 - 1,001) por paciente em uma populacdo de 30.000 contaminados;
Brasil R$ 47.415,98 (IC 95%, 23.707,99 - 71.123,97) cerca de (0,028 - 0,085) por paciente
em uma populagdo de 841.000 contaminados; Estados Unidos R$ 39.204,73 (IC95%,19.602,36
- 58.807,09) aproximadamente (0,019 - 0,057) por paciente em um total de 1.031.191 contamina-
dos.; Europa R$ 21.678,00 (IC95%, 10.839,00 - 32.517,00) cerca de (0,004 - 0,012) por paciente
em um total de 2.800.000 contaminados. A avaliagéo do impacto orgamentario est4d em construcao, a
ser considerado para isso prevaléncia da doenca, as demandas reprimidas e taxa de letalidade.

Discussoes e conclusodes: Conclui-se que, dos diferentes protocolos que regem o tratamento, os EUA foi
0 pais que mais teve novas tecnologia incorporadas, havendo maior custo médio para o Brasil e menor
para a Australia. Contudo, a analise dos dados farmacoeconémicos e epidemiologicos das diferentes
regides oferece informacdes valiosas para a tomada de decisdes em prol da ATS no tratamento do HIV.
Esses dados destacam a importéncia da alocacao eficaz de recursos, a necessidade de equilibrar custos
e efetividade, e a urgéncia de abordar desigualdades na cobertura de acesso. Ao melhorar o acesso,
enfatizar a prevencao e adotar uma abordagem baseada em evidéncias, é possivel otimizar o impacto
orcamentario e alcancgar resultados mais eficazes no controle do HIV.

Palavras-chave: Antirretrovirais, HIV, Impacto orgamentario, Tratamento e Protocolos
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Capacitacao autoinstrucional em Avaliacao de Tecnologias
em Saude (ATS) para servidores das Secretarias Estaduais

de Saide: um relato de experiéncia
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Aline Andrea da Cunha; Ana Paula Blankenheim; Marina Petrasi Guahnon; Rodrigo Saar da
Costa

Introducao: A avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) tem como objetivo gerar informagdes com qua-
lidade metodoldgica para a tomada de decisdo, com a adogéo de tecnologias mais custo-efetivas para
o sistema de salde. Neste sentido, o Projeto “ATS Educagéo” desenvolvido pelo Hospital Moinhos de
Vento (HMV) através do PROADI-SUS tem o objetivo de capacitar servidores das Secretarias Estaduais
de Saude (SES). Uma das entregas é a producao de 140 horas de conteldo educacional a disténcia
(EAD). Este relato visa descrever o processo de elaboragéo e acompanhamentos nos diferentes cursos
da area de ATS desenvolvidos pela equipe do HMV.

Métodos: Para a elaboracéo do contelido texto dos cursos, foram contratados conteudistas com expe-
riéncia na area de cada curso. O contelldo EAD das 140 horas foram divididos em 10 cursos: Concei-
tos e aplicagcdes em ATS; ATS no mundo, no Brasil e no SUS; Produtos em ATS; Salde Baseada em
Evidéncias; Introducao a revisao sistematica e metanalise; Avaliagao critica dos estudos; Introdugao ao
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico; Economia, financiamento e custos em salde; Introducdo a
Andlise de Impacto Orcamentario e Modelagem econdmica em salde, divididos em cursos obrigatérios
e nao obrigatdrios. Para a analise dos dados foram extraidas do EdX o dashboard de registro de acesso
dos alunos no periodo entre 31 de marco a 31 de julho de 2023. A andlise ocorreu através de cruza-
mento dos dados dos cursos com o auxilio da planilha Google.

Resultados: Uma das metas do projeto é capacitar no minimo um servidor em 70% das 27 SES, com
0 engajamento realizado pela equipe e com apoio dos pontos focais nas SES, atingimos um percentual
acima do esperado: 100% nos cursos obrigatérios e 92% em todos os cursos. Em relagdo a média dos
alunos ativos, 319 alunos acessaram os cursos no minimo uma vez. Destes, em média, 231 conclui-
ram os cursos oferecidos pelo projeto. Em relagdo ao percentual de concluintes por curso, os resultados
foram os seguintes: Conceitos e aplicacoes em ATS (64%); ATS no mundo, no Brasil e no SUS (63%);
Produtos em ATS (76%); Salde Baseada em Evidéncias (66%); Introdugé@o a reviséo sistematica e
metanalise (78%); Avaliacao critica dos estudos (77%); Introducao ao Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico (82%); Economia, financiamento e custos em salde (87%); Introducéo a Anélise de Im-
pacto Orcamentério (85%) e Modelagem econémica em salide (69%), sendo o percentual médio de
concluintes em todos os cursos de 72%. Quando analisado o percentual de concluintes por regiao do
pais, identificamos que 24% foram da regido sul, 12% da regido sudeste, 10% da regido centro-oeste,
24% da regiao norte e 30% da regiao nordeste.

Discussoes e conclusdes: Uma das primeiras dificuldades encontradas foi contratar profissionais de
referéncia em ATS para entrega do contetido em curto prazo. Outro ponto foi em relacdo a articulacéo
com os gestores das SES, que com a troca de gestao em alguns estados prejudicou os alinhamentos
iniciais estabelecidos pelo projeto. Entretanto, consideramos satisfatério o percentual de concluintes em
cada um dos cursos, mesmo com o periodo curto de oferta dos cursos aos servidores, de 30 de margo
de 2023 a 31 de julho de 2023. Recebemos diversos feedbacks sobre a qualidade do contetido de
nossos cursos, e acreditamos que estamos alcancando nosso objetivo de capacitar profissionais das SES
na temaética de ATS, contribuindo para o fortalecimento de uma rede estadual de ATS.

Palavras-chave: Capacitagao Autoinstrucional; Avaliacao de Tecnologias em Salde; Servidores das
Secretarias Estaduais de Satde
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ID110 A micro-cost analysis of the use of personal protective
equipment during and before the COVID-19 pandemic

from a hospital perspective
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Mariana Andrades Fiorini Monteiro Novo; Daniela Fernanda dos Santos Alves; Patrick Alexander
Wachholz; Lukas Fernando de Oliveira Silva; Vania dos Santos Nunes Nogueira

Introduction: During the COVID-19 pandemic, the demand for personal protective equipment (PPE)
increased significantly across all healthcare sectors, and problems with the PPE supply chain were evi-
dent. As a result, many institutions had to adapt to the new reality, many companies donated, and the
country learned to manufacture its own PPE. Objective: To calculate the direct cost o PPE used during
the COVID-19 pande[1lmic from the perspetive of a Brazilian tertiary public hospital.

Methods: We conducted a cost analysis on patients admitted to the Hospital das Clinicas of Medical
School, Séo Paulo State University (HCFMB, a Brazilian public tertiary hospital) 12 months before the
COVID-19 pandemic (2019) and 12 months during the COVID-19 pandemic (2021). We evaluated
the cost of PPE during the pandemic to the cost before using the micro-costing method. Cost estimates
were converted into U.S. dollars in 2023, taking inflation into account and using purchasing power
parity conversion rates. Our expenses included gloves, disposable gowns, head coverings, masks, N95
respirators, and eye protection. The number of PPE used was determined by the hospital’s usual pro-
tocol, the total number of hospitalized pallltients, and the number of days of hospitalization. We used
the following variables for uncertainty analysis: PPE adherence, an interquartile range of median length
of hospitalization, and variance in the cost of each PPE.

Results: In 2021, 26,618 individuals were hospitalized compared with 29,416 in 2019. The median
length of stay was 6 and 4 days, respectively. The total and per-patient direct cost of PPE were projected
to be 2,939,935.47 USD and 110.45 USD, respecti[1lvely, during the pandemic, and 1,570,124.08
USD and 53.38 USD, respectively, before the pandemic. The cost per PPE at the start of the pandemic
(2020) affected the total cost estimate the most, followed by the median number of days hospitalized.

Discussion and conclusions: From the perspective of a Brazilian tertiary public hos[1]pital, direct total
cost estimated with PPE in 2021 (during the COVID-19 pandemic) was nearly twice higher than in
2019 (before the COVID-19 pandemic). Additionally, the estimated cost per patient before the pande-
mic was 53.38 USD and 110.45 USD during the pandemic. This difference might be explained by the
fact that PPE was used three times higher in the care of patients with COVID-19 than in patients wi[1]
thout isolation precautions.

Keywords: Cost; Cost Analysis; COVID-19; Pandemics; Personal Protective Equipment
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Tratamento hormonal pés-operatério para prevencao de

recorréncia de endometriose: uma meta-analise em rede
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Mariana Millan Fachi; Erika Maria Henriques Monteiro; Haliton Alves Oliveira Junior; Rosa
Camila Lucchetta

Introducao: A endometriose é uma condicao inflamatéria causada pela presenca de tecido endometrial
fora do Utero. Apesar de uma apresentacao clinica relativamente varidvel, manifestacdes comuns da
doenca consistem em dismenorreia, dispareunia, dor pélvica ndo ciclica, disquesia e dislria. Assim,
visando a minimizar o prejuizo na qualidade de vida das pessoas com endometriose, 0 manejo tera-
péutico é fundamental. Atualmente, os tratamentos medicamentosos para a endometriose incluem
tratamentos nao hormonais, como analgésicos e anti-inflamatérios nao esteroidais, e hormonais, como
contraceptivos orais combinados, progestdgenos e analogos do horménio liberador de gonadotropina.
Considerando a importancia do manejo terapéutico, o objetivo deste estudo foi avaliar a efetividade dos
progestagenos orais comparados aos demais tratamentos de endometriose na prevencao da recorréncia
da endometriose em pessoas submetidas a cirurgia.

Métodos: Foi conduzida uma revisdo sisteméatica com meta-anélise em rede frequentista, considerando
elegiveis estudos observacionais que compararam progestageno oral (i.e., dienogeste, norestisterona),
anticoncepcional oral (ACO), dispositivo intrauteri[1]1no de levonorgestrel (DIU-LEVO), agonista do hor-
monio liberador de gonadotropina (GnRH-a), GnRH-a+dienogeste, GnRH-a+ACO e manejo expectan-
te. Buscas foram realizadas em Medline e PubMed Central (via PubMed), Embase e Cochrane Library.
Risco de viés e qualidade da evidéncia foram avaliados pela ROBINS-I e Confidence In Network Meta-
-Analysis (CINeMA), respectivamente. Além disso, foi realizado o ranqueamento dos tratamentos pela
técnica de p-escore.

Resultados: Vinte e dois estudos observacionais foram incluidos. O dienogeste demonstrou ser esta-
tisticamente superior ao manejo expectante (RR 6,10, IC 95% 3,25-11,43) (certeza Moderada) e ao
GnRH-a (RR 4,57, IC 95% 2,26-9,25) (certeza Baixa), apresentando similaridade com as demais
tecnologias (certeza de Muito Baixa a Moderada). Ainda, o dienogeste ficou em primeiro lugar (0,88)
no ranqueamento, seguido por norestisterona (0,77), ACO (0,63), DIU-LEVO (0,61), GnRH-a + dieno-
geste (0,48), GnRH- -a (0,27), GnRH-a --> ACO (0,24) e ME (0,11). Destaca-se que o ranqueamento
deve ser interpretado com cautela dada a elevada incerteza das evidéncias quanto a risco de viés,
heterogeneidade e imprecisao.

Discussao e conclusées: Embora o procedimento cirtirgico da endometriose melhore a dor e aumente a
fertilidade, a recorréncia pode exacerbar a dor e reduzir a fertilidade, o que, por sua vez, afeta a qualida-
de de vida e aumenta os custos pessoais e sociais. Portanto, a prevencao da recorréncia de sintomas e
lesoes, como o manejo terapéutico apds a cirurgia é fundamental. Dentre as tecnologias recomendadas
em diretrizes internacionais e avaliadas neste estudo, o dienogeste demostrou ser eficaz comparado as
demais tecnologias. Este medicamento atua propiciando um ambiente hipoestrogénico e promove um
efeito anti-inflamatério nas células endometridticas, inibindo o crescimento da lesdo endometriética
e promovendo na dor pélvica e nas taxas de recorréncia. Assim, esta tecnologia pode ser uma opgao
terapéutica para esta populacao-alvo, visando a reduzir o risco de recorréncia de endometriose apds
cirurgia conservadora.

Palavras-chave: Avaliacdo de Resultado de Intervengdes Terapéuticas; Avaliagdo de Tecnologias em
Salde; Endometriose; Meta-Analise em Rede; Progestageno Oral; Dienogeste
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ID112 A Utilizacdo do PET/CT no Sistema Unico de Salde
(SUS): O Cenario Atual apés 9 Anos de Incorporacao

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO
Autores: Lorena Pozzo; Mércia Liane de Oliveira; Fotini Toscas; Brenda Camila Rodrigues Prates

Introducao: A incorporacao de tecnologias de alta complexidade como o PET/CT deve ser constante-
mente analisada e aprimorada para que ocorra favorecendo sua consolidagao. A avaliacao quanto ao
desempenho desses equipamentos contribui no entendimento da efetividade clinica, da utilizacao des-
ses dispositivos na vida real do paciente e do impacto dessa tecnologia nas diferentes regidoes em que
estéo inseridas. Objetivos. Deste modo, buscou-se avaliar a distribuicéo geogréfica de equipamentos e
procedimentos de PET/CT em uso no SUS e seus aspectos econémicos.

Métodos: Busca ativa de informacdes a partir de levantamentos bibliograficos e consultas em sites que
apresentassem dados de interesse (ANVISA, DATASUS, CNEN, entre outros).

Resultados: Identificou-se treze registros sanitarios de equipamentos de sete fabricantes distintos den-
tro do periodo de vigéncia. Ha 110 inscrigoes junto ao CNES de estabelecimentos com pelo menos um
equipamento PET/CT e 160 matriculas de instalagdes autorizadas pela CNEN. O valor sugerido para
tais equipamentos em 2022, divulgado pelo FNS é R$ 6.405.000,00. Os impostos observados sao:
IPI, PIS e COFINS. O valor pago pela tabela SUS é R$ 2.107,22 por procedimento e o valor total pago
desde a incorporacéo, R$ 348.446.738,37.

Discussao e conclusoes: Poucos sao os estados que com PET/CT por 1,5 milhdo de habitantes para
atender a demanda prevista e evitar areas de vazios assistenciais. A complexidade da area eleva o custo
de implementacao e de manutencao de servigos de PET/CT, o que dificulta a expanséao de sua oferta de
maneira equanime em todo o territério nacional

Palavras-ghave: Tomografia por Emissdo de Positrons; Diagnostico por Imagem; Alta Complexidade;
Sistema Unico de Saude
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Impacto da alfaepoetina humana recombinante na
necessidade de transfusoes sanguineas regulares na
Doenca Falciforme: analises de custo-efetividade e

Impacto orcamentario
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Ludmila Peres Gargano; Clarisse Lobo; Haliton Alves de Oliveira Junior; Rosa Camila Lucchetta

Introducado: A Doenga Falciforme (DF) é uma condicdo que, apesar de estar elencada como doenca
rara, € uma condigao genética bastante prevalente no Brasil. Apresenta complicagdes cronicas, graves e
multissistémicas, incluindo comprometimento renal que pode se iniciar ainda na infancia sendo a albu-
minUria a primeira manifestacdo. Além do tratamento padrdo com hidroxiureia e transfusdes sanguineas
regulares, diretrizes internacionais recomendam agentes estimulantes da eritropoiese, como a alfaepoe-
tina (rHUEPO), para pacientes com DF e comprometimento renal. O uso de rHUEPO esta consolidado
em anemia por doenga renal cronica (DRC), e as evidéncias sugerem eficacia na elevacao dos niveis
de hemoglobina (Hb) para os valores basais do paciente com DF, o que pode reduzir a necessidade de
transfusoes regulares, comuns com a concomitancia da lesdo renal mesmo que insipiente. Elaboraram-
-se anélises de custo-efetividade (ACE) e de impacto orcamentério (AlO) da rHUEPO+cuidado padrao,
no curto prazo, sob a perspectiva do SUS.

Métodos: O modelo escolhido para a ACE foi uma arvore de decisdo. A variavel clinica relevante foi o
impacto da rHUEPO na reducdo da necessidade de transfusdes sanguineas, transferida para a efetivi-
dade no modelo como ano de vida ajustado por qualidade (QALY). Foram considerados custos diretos
médicos relacionados a aquisicado de rHUEPO e outros custos em salde relacionados a transfusao.
Pacientes com declinio da funcéo renal e piora dos niveis de Hb entram no modelo com indicacéo de
receber transfusoes regulares; aqueles que seguem para o brago da rHUEPO + cuidado padrao tém uma
probabilidade de apresentar boa resposta (elevacao clinicamente relevante nos niveis de Hb, i.e. <1,5g/
dL), suspendendo as transfusoes; aqueles que nao apresentam resposta ao tratamento, permanecem
com indicacao de transfusoes regulares. Para a AlO, a populacao foi estimada por demanda epidemio-
l6gica, sendo considerado os custos diretos para um horizonte de cinco anos.

Resultados: A rHUEPO + cuidado padrao comparada ao cuidado padrao gerou incremento de 0,033
QALY, resultado de 36,8% menos necessidade de transfusoes, e uma economia de R$ 9.759,55 por
paciente/ano. A rHUEPO foi a alternativa dominante, isto ¢, maior beneficio clinico e menor custo total.
Na AlO, a populagao elegivel foi de 5.274 pacientes por ano, em média. O custo direto de aquisigao
da rHUEPO para a populacéo total elegivel variou de R$ 4.683.440 no primeiro ano a R$ 28.196.317
no quinto ano de incorporacao. Entretanto, considerando a eficacia estimada na ACE para reducao das
transfusoes, a AIO demonstrou uma economia de R$ 30.473.084 acumulada em cinco anos.

Discussao e conclusodes: Avaliagdes de tecnologias para incorporagdo no SUS que demonstram maior
eficacia com reducao de custos sao incomuns, especialmente em doencas raras. Nesta analise, a rHUE-
PO permaneceu como alternativa dominante e sua incorporacao resultaria em economia para o sistema
na maior parte das simulagoes na ACE e AlO, respectivamente. Entretanto, cendrios de baixa efetividade
em reduzir a necessidade de transfusoes regulares podem afetar estas estimativas. Cabe destacar que
a rHUEPO é um tratamento consolidado para anemia em decorréncia da DRC, mas as evidéncias para
populacdo com DF sao frageis e nao ha indicacao aprovada em bula para esta populacéo.

Palavras-chave: Anélise de Custo-Efetividade; Anélise de Impacto Orgamentério; Avaliagdo de Tecnolo-
gias em Salde; Doenga Falciforme; Doengas Raras
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Analise descritiva das demandas oncoldgicas de
tecnologias em saude submetidas a Conitec ao longo de

10 anos
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Raissa Gomes de Andrade; Erika Maria Henriques Monteiro; Igor Rosa Meurer; Luciana de
Sousa Santos Costa; Aline Mota Freitas Matos; Angela Maria Gollner; Alyria Teixeira Dias; Altacilio Apa-
recido Nunes; Maurilio de Souza Cazarim; Hérica Nubia Cardoso Cirilo

Introducao: As decisdes para incorporagdo de novas tecnologias sao complexas e baseadas em diver-
sos fatores. No Brasil, podem ser oriundas de demandas internas ou externas a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), Ministério da Satde. Orgéo que
considera para suas decisoes as evidéncias cientificas, necessidade de salide da populagéo e priorida-
des da politica de salde, a avaliacdo de aspectos clinicos, econdmicos e humanisticos, modelo ECHO,
o qual considera os custos, a efetividade e seguranga, e qualidade de vida. Uma das principais areas
da salde em demanda de incorporacdo de novas tecnologias é a oncologia. Ressalta-se que o cancer
é considerado um dos principais problemas de salde publica no mundo e uma das maiores causas de
morte, sendo estimados 704 mil casos novos de cancer entre 2023 e 2025 no Brasil. Assim, o objetivo
do presente trabalho é descrever as caracteristicas das solicitagdes de incorporacdo de novas tecnolo-
gias aplicadas ao tratamento oncolégico submetidas a CONITEC.

Métodos: Trata-se de um estudo descritivo baseado em todos os relatérios oficiais sobre demandas de
tecnologias em saude produzidos pela CONITEC até 2022. A analise compreende o periodo de 2012 a
2022. Foi realizada uma andlise descritiva geral dos relatérios e uma analise especifica dos relatérios
relacionados a &rea da oncologia, nos quais os dados extraidos foram tabulados em trés principais do-
minios: perfil epidemiolégico da doenga; evidéncias clinicas e; avaliagdo econémica.

Resultados: Foram incluidos 778 relatérios, dos quais 266 eram referentes as doencas raras, e des-
ses,86 estiveram relacionados a area da Oncologia. Dos 86 relatérios, 73,3% eram solicitacoes de
incorporagao de medicamentos, em 51% o tipo de demanda foi externa, sendo 48% dos demandantes
entidades publicas e em 58% deles o parecer final da CONITEC foi de recomendacao de incorporacao
da tecnologia. Adicionalmente, 62 (72,1%) foram referentes aos canceres raros, dentre eles, mais de
50% receberam parecer final da CONITEC para recomendacao da tecnologia. Dos relatérios avaliados,
100% ficaram em razéo positiva comparada ao PIB per capita.

Discussao e conclusdes: A area oncoldgica foi a de maior representatividade dentre as demandas da
CONITEC avaliadas, sendo que os canceres raros representam uma grande parcela, obtendo em sua
maioria a decisao de incorporacao da tecnologia

Palavras-chave: Tecnologias em Salide; Cancer; Farmacoeconomia
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Inovacao tecnoldgica: método para promocao da

equidade e acesso a saude da populagao negra
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Edima de Souza Matos; Ronald Sérgio Pallotta Filho; Vanessa Laura dos Santos; Renato
Luciano Ros; Wagner Luiz Pense; Francisco Assis Silva

Introducao: Doenga Falciforme (DF): distlrbio genético e hereditério incurdvel mais frequente no Brasil
e no mundo de grande importancia clinica e epidemioldgica devido as altas taxas de morbimortalidade.
Crises de falcizacéo, principal causa de atendimentos e internagdes, podem provocar crises algicas, aci-
dente vascular encefélico (AVE), insuficiéncia renal crénica, entre outros. A vulnerabilidade da doenca
esta relacionada com o fato de que a maioria dos diagnosticados tém dificuldade ao acesso e a quali-
dade da atencao integral por estarem sujeitas aos efeitos do racismo institucional ainda presente. Esse
estudo busca idealizar um sistema de monitorizagao incorporado em dispositivos digitais vestiveis para
deteccéo de falcizacao em portadores da doenca.

Métodos: Projeto realizado em duas etapas: a idealizagao da inovacéo tecnolégica, iniciada em 2020
sem necessidade de comité de ética e a segunda serd a aplicagdo da tecnologia. Especialistas na area
da engenharia e da salde reuniram-se para idealizagao de uma inovagao tecnolégica fundamental
para acesso a saude de falciformes. Foram realizadas pesquisas tecnoldgicas junto aos fabricantes
mundiais, devido as dificuldades de fechamento de acordo de cooperagédo tecnoldgica com fabricantes
dos principais componentes eletronicos necessarios. O dispositivo esta em fase de desenvolvimento de
um protétipo para testes de validagao. Este projeto servird como uma base para o desenvolvimento do
segundo estudo que é a aplicabilidade da tecnologia.

Resultados: Identificacdo de que, atualmente, ha uma prevaléncia de 60 a 100 mil doentes falciformes
no Brasil. Em seguida, em 2020, foi realizado um projeto de idealizacdo de inovagao tecnoldgica para
detecgdo de crise de falcizacao, acoplado a uma luva, o qual foi finalista na segunda edigao em 2021
do programa H-INNOVA Portugal que promove inovacao tecnolégica. Em 2022 optou-se por mudar a
estética e adaptar a tecnologia em relégios/pulseiras vestiveis. Idealizou-se um sistema que consiste
em detectar sinais vitais de falcizagdo em pessoas falciformes e poderé ser incorporado em dispositivos
digitais. Composto por placas eletronicas, contendo sensores de temperatura, frequéncia cardiaca,
oxigenacao do sangue, condutividade da pele, de movimento, botdes de acionamento, um display, um
microcontrolador, transmissor Bluetooth, um sistema de gerenciamento de energia Power Supply e um
dispositivo USB. Foi estudado que um microcontrolador executa um firmware (gerenciador de todo sis-
tema) que fard a leitura dos sensores, armazenando-os na memdria. A cada leitura é gerado um indice
de CF (Nivel de Gravidade da Falcizacdo em porcentagem %). Em um nivel critico, pré-estabelecido
para um determinado paciente, um aviso sonoro e visual no display sera emitido, orientando o paciente
a procurar auxilio médico hospitalar. Outra fungao do microcontrolador é transmitir os dados armazena-
dos no formato descrito no pacote de dados, enviados para a nuvem e serem acessados a qualguer mo-
mento. Espera-se com a aplicabilidade: registro da evolugao clinica do paciente, melhoria na qualidade
de vida ao evitar internagdes desnecessarias e minimizacdo de custos ao sistema de salde. O paciente
identificara uma possivel crise de falcizag@o e podera evita-la.

Discussao e conclusées: Com a adequada implementacao dessa nova tecnologia, sera possivel atender
as recomendacoes da Resolugao SS 82 de julho de 2010 que estabelece a Rede de Atengédo as Doencas
Falciforme e outras hemoglobinopatias e dara possibilidade de elaborar a segunda parte da pesquisa
que ¢ a aplicabilidade do produto.
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Da capacitacao ao engajamento de pacientes com
cancer em espacos de participacao social: a experiéncia
de uma ONG brasileira

EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Luciana Holtz de Camargo Barros; Helena Esteves; Anna Carolina A. Siqueira

Introducao: O cancer se destaca como uma barreira para o aumento da expectativa de vida, com altas
taxas de morbidade e mortalidade, principalmente em paises de baixa e média renda. No Brasil, séo
esperados 704 mil casos novos de cancer para cada ano do triénio de 2023-2025. Foram muitos os
avangos em tecnologias de salde capazes de curar e prolongar a vida de pacientes com cancer nas
Gltimas duas décadas, mas as disparidades de acesso aos cuidados da salde e as novas tecnologias
pelo SUS séo realidade. A participacdo social nesse processo é preconizada pela carta constituinte,
criando-se a partir disso diferentes espacos e oportunidades para que a voz do usuario seja ouvida pelos
tomadores de decisao. Na Conitec (Comissédo Nacional de Incorporagao de Tecnologias) existem duas
atividades nesse sentido: a Consulta Publica e a Perspectiva do Paciente. O objetivo deste trabalho é
descrever o conjunto de agdes de uma ONG brasileira relativas a capacitacao e engajamento de pacien-
tes de cancer nos espacos de participagao social da CONITEC.

Métodos: A area de advocacy da ONG monitora a abertura dos espagos de participacédo social da CO-
NITEC relativos a oncologia. Aberta chamada, essa informacéo é divulgada nos canais de comunicagéo
da ONG (redes sociais, grupos de pacientes, voluntariado, outros) para alcancar o maior nimero de
pessoas capazes de contribuir com qualidade na consulta publica, com orientagbes sobre acesso ao
formulario e perguntas norteadoras para a elaboragao do relato. Para contribuicdo pela Perspectiva do
Paciente ¢ feita uma busca ativa na base de cadastros e também nos canais de comunicacao da ONG
daqueles com tipo de cancer e experiéncia na tecnologia em anélise, visando prepara-lo para o depoi-
mento (até 10 minutos). Os interessados seguem para uma capacitacdo oferecida pela ONG:

1.Inscrigao na plataforma oficial;
2. Workshop em ATS/cancer;

3. Apoio na organizagao da experiéncia em formato de discurso (narrativa simples e verdadeira dos reais
beneficios da tecnologia, com especial énfase na qualidade de vida);

4. Acompanhamento da participacao do paciente na reunidao da CONITEC (suporte nos bastidores);

5. Reflexdo e escuta apds a reuniao para avaliagdo do processo. Terminada essa fase, a ONG acompa-
nha e divulga o desfecho da consulta publica para a sociedade brasileira. Adicionalmente, a ONG tem
como rotina a realizagao de workshop de 4 aulas sobre o tema para o seu voluntariado.

Resultados: Durante o periodo de janeiro/2022 a junho/2023, foram 17 pacientes envolvidos em 4
chamadas publicas para a Perspectiva do Paciente de tecnologias diferentes, 242 pacientes que contri-
buiram com 13 consultas publicas de diferentes processos de analise de tecnologias e 145 pacientes
voluntérios da ONG envolvidos em 3 edicbes diferentes do workshop. Nesse periodo, 4 tecnologias
diferentes tiveram recomendacéo positiva pela CONITEC.

Discussao e conclusoes: A falta de conhecimento sobre a possibilidade e modalidades de participagao
social, sobre 0 nome e tipo de tecnologia utilizada no tratamento do céncer, a dificuldade na utilizagéo
da plataforma (website) oficial e a pouca compreensédo e valorizagdo desses espacos por parte dos
usuarios representam barreiras importantes constantemente dribladas nesse processo. A ONG acredita
e batalha para que a voz e 0 que importa para o paciente sejam sempre ouvidos e valorizados nos
momentos de decisao. Dessa forma, a capacitacao e engajamento em espacos de participacao social
seguem sendo prioritarios.

Palavras-chave: Defesa do Paciente; Consulta Publica; Oncologia
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Methodological Guidelines and Publications of
Benefitrisk Assessment for Health Technology

Assessment: A Scoping Review
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Authors: Erica Aranha Suzumura; Bruna de Oliveira Ascef; Fernando Henrique de Albuquerque Maia;
Aline Frossard Ribeiro Bortoluzzi; Sidney Marcel Domingues; Natalia Santos Farias; Franciele Cordeiro
Gabriel; Beate Jahn; Uwe Siebert; Patricia Coelho de Soarez

Introduction: Benefit-risk assessment (BRA) is an important component in decision-making throughout
the lifecycle of a health technology. The BRA of comparative technologies was usually carried out infor-
mally, without the use of a systematized process, which can lead to inappropriate decisions. In the last
two decades, efforts have been observed to use more structured, objective and transparent approaches,
aiming at better communication and decision-making by stakeholders. In this sense, some frameworks
have been proposed to guide BRA, and are currently available. Therefore, we conducted a scoping re-
view to: (1) map the available methodological guidelines and documents for conducting and reporting
BRA in the different phases of the lifecycle of health technologies; and (2) identify methodological gui-
delines on methods for BRA, which could be used as the basis for the development of a BRA guideline
for the Brazilian Health Technology Assessment (HTA) context.

Methods: Our searches were conducted between Oct 2022 to Mar 2023 in three main sources: (1) elec-
tronic databases (EMBASE and MEDLINE); (2) grey literature (48 HTA and regulatory organizations);
and (3) manual search and contacting experts in the field. We included methodological guidelines or
publications presenting methods for conducting or reporting BRA of any types of health technologies
developed in any context of the health technology’s lifecycle. Selection process and data charting were
conducted by pairs of independent reviewers. We provided a narrative synthesis of the findings.

Results: From the 83 eligible documents, only six stated the HTA context, 30 were produced in the re-
gulatory setting and 35 documents involved guidance for BRA throughout the health technology’s lifecy-
cle. Among the 129 methodological approaches for BRA identified, the most frequently cited descriptive
frameworks were the Problem, Objectives, Alternatives, Consequences, Trade-offs, Uncertainty, Risk,
and Linked decisions (PrOACT-URL) and the Benefit Risk Action Team (BRAT), reported in 29 (34.9%)
of the documents. Multicriteria Decision Analysis was the most common quantitative framework, cited
in 52 (62.7%) of the documents. Other frequent quantitative frameworks cited were Markov Decision
Process (n=18; 21.7%) and Decision Tree (n=16; 19.3%). We also identified the most cited metric
indices which could be used to measure benefits and risks: numbers needed to harm (n=38; 45.8%)
and to treat (n=37; 44.6%) as threshold indices, quality-adjusted life-year (n=37; 44.6%) as health
index, and incremental net health benefit (n=32; 38.6%) as trade-off index. The documents also report
probabilistic simulation method (n=32; 38.6%) and indirect treatment comparison (n=18; 21.7%)
as the most common estimation techniques, while discrete choice experiment and conjoint analysis,
mentioned in 26 (31.3%) documents, were the most mentioned utility survey techniques to elicit pre-
ferences for quantitative BRA.

Discussions and conclusions: The efforts for using formal structure approaches for BRA in HTA and
at population level have been more modest than in the regulatory setting. We will test and explore the
potential of the two most cited descriptive and quantitative frameworks in case studies in the context of
HTA to evaluate their performance. The case studies using the frameworks identified in this review will
support the elaboration of the Brazilian guideline of BRA for HTA.

Keywords: Health Technology Assessment; Benefit-Risk Assessment; Benefit-Risk Evaluation; Metho-
dological Guidelines; Methodological Guidance; Scoping Review
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Perfil das notificacoes de eventos adversos e queixas
técnicas de dispositivos médicos em um Hospital
Universitario

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Emanuel Pereira dos Santos; Rosimary Terezinha de Almeida; Roberto Macoto Ichinose;
Raphael Dias de Mello Pereira; Giselle Viana Miralhes Vargas

Introducao: As agoes de tecnovigilancia existem no pais ha mais de 20 anos, contudo, a qualidade das
notificacdes e o uso dessas informacdes, na melhoria da assisténcia ao paciente, ainda sdo pouco explo-
rados na gestdo dos servicos hospitalares. Objetivo: Analisar as notificagdes do Aplicativo de Vigilancia
em Salde e Gestao de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP) do Hospital Universitario Gaffrée
e Guinle (HUGQ), visando identificar o perfil das notificagdes e a necessidade de aprimoramento dessas
notificagoes.

Métodos: O estudo utiliza as notificacdes dos eventos adversos e queixas técnicas sobre dispositivos
médicos registrados no VIGIHOSP-HUGG no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2022, com
aprovagdo do CEP/HUGG sob o No. 5.915.845. O pré processamento dos dados e as analises foram
realizadas no programa estatistico R Versao 4.3.1.

Resultados: De um total de 1.196 notificacoes, foram identificadas 784 notificaces de dispositivos
médicos, desses, 482 eram artigos e 302 equipamentos. Entre os artigos destacaram-se: dispositivos
para infusdo (35%), EPI (25%) e curativos (15%); e entre os equipamentos sobressairam-se: disposi-
tivos de infusao (48%) e aparelhos de exames (36%). O nimero de eventos adversos foi de 96, sendo
que 82 (85,4%) ocorreram em artigos e 14 (14,6%) em equipamentos médicos. A distribuicdo percen-
tual de notificacdes dos eventos adversos ao longo dos anos foi de: 38,5% em 2022, 30,2% em 2021,
18,8% em 2020 e 12,5% em 2019. Estes eventos tiveram como consequéncia mais frequentes:
Incidente Nao Grave (43,7%), Prolongamento de Hospitalizagdo (28,1%), Incapacidade Temporaria
(10,4%) e nao informado (11,4%). Quanto ao notificador no VIGIHOSP, 93,2% foram profissionais
da enfermagem, dos quais 91,3% foram enfermeiros e 2,1% médicos, os quais atuavam em: Unida-
des de Tratamento Intensivo e de Assisténcia a COVID 19 (25,1%); Enfermarias (17,9%); Unidade
Cirdrgica (15,1%); outras unidades (24,7%); e sem informacdo (17,2%). O percentual de auséncia
de informacédo observado na base do VIGIHOSP foi critico para as variaveis: Situagdo de Atendimento
(56,1%), Classificagdo da Notificagao (55,3%), Classificagao do Incidente (55,3%) e Local do Inciden-
te (76,1%).

Discussao e conclusées: A proporcao de notificagao para artigos foi de 61,4% e para equipamentos foi
de 38,6%. Comparando-se com os dados do Sistema de Notificacao da ANVISA (NOTIVI[1]SA) para
0 pais, no mesmo periodo, observa-se uma proporcéo de 88,4% para artigos e 11,6% para equipa-
mentos. Nesse periodo de 4 anos, observou-se um aumento gradual no relato de eventos adversos,
sendo que o maior aumento se deu no ano de 2021. Os profissionais que mais notificaram foram os
da enfermagem, o que é esperado pelo maior tempo de permanéncia desses profissionais. As unidades
com os maiores percentuais de notificacoes foram aquelas com o maior fluxo de atendimento direto
ao paciente. O processo de notificagdo ainda carece de aprimoramento, pois do total de notificagoes,
apenas 65,5% atendiam ao critério de selecao do estudo, apesar de estarem registradas como disposi-
tivos médicos. Houve também um consideravel percentual de dados ausentes e de inconsisténcias na
classificacao do incidente, que qualificou apenas 5 dos 96 eventos adversos. Os achados desse estudo
revelam a necessidade de sensibilizacao dos profissionais para ampliar o registro e qualificar as notifi-
cacdes no VIGIHOSP, em prol do uso dos dados das notificagdes na melhoria da gestao dos servicos.

Palavras-chave: Equipamentos e Provisoes; Vigilancia Sanitaria de Produtos; Seguranca do Paciente
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Desenvolvimento de um programa em Python para
extracao automatizada de dados na Biblioteca

Cochrane: um estudo descritivo
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Eduardo Loeffel Noce Gobi; Paola Zucchi; Rafael Leite Pacheco

Introducao: A Biblioteca Cochrane é uma referéncia global no apoio a tomada de decisdes em salde en-
globando ensaios e respostas clinicas. A sintese de varios estudos cientificos de qualidade, selecionados
por critérios de inclusdo e exclusao, torna possivel a elaboracdo de uma reviséo sistematica. Atualmen-
te, os estudos publicados no Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) sao disponibilizados
virtualmente através da internet, sendo o meio pelo qual pesquisadores buscam, avaliam e selecionam
esses estudos, para a elaboracao de uma reviséo sistemética. Entretanto, um dos fatores que leva a de-
mora na selecao de estudos é ter que abri-los um por um dentro das palavras-chave, o que potencializa
uma selecao quantitativamente menor. O presente estudo propds o desenvolvimento de um programa
de computador capaz de navegar por todo o CDSR e exportar paragrafos e todos os outros elementos
dos estudos em um banco de dados estruturado e direcionado ao pesquisador.

Métodos: O estudo foi conduzido no Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Salde (NATS) da Asso-
ciagao Paulista para o Desenvolvimento da Medicina (SPDM) e segmentado em duas partes, sendo a
primeira o prototipo do programa de computador através de scripts nos navegadores Web e a Ulltima
a consolidagdo do programa final, escrito na linguagem de programacao Python e compativel com os
principais sistemas operacionais do mercado.

Resultados: Como teste final, o programa de computador desenvolvido foi capaz de extrair todos os
nove mil artigos presentes no CDSR e exporta-los num banco de dados preparado para ser visualizado
com programas de planilhas, como o Microsoft Excel. Com o sucesso, o nlicleo aprovou o programa.

Discussao e conclusoes: O programa passou a ser utilizado como auxilio na selegao de estudos pelos
pesquisadores do nucleo, os quais puderam solicitar as extragdes com base em palavras-chave ou
termos dispostos em quaisquer paragrafos dos textos dos estudos. A extracdo automética de todos os
estudos presentes no CDSR levou cerca de um dia, sem requerer qualquer intervencdo dos usuarios,
um tempo anteriormente tido como “impensavel” pelos pesquisadores encarregados de fazer a busca
manual dos estudos.

Palavras-chave: Python; Evidence Synthesis; Data Extraction
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Vacina Qdenga® para a prevencao de dengue:

monitorizacao do horizonte tecnoldgico
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Kelli Carneiro de Freitas Nakata; Helder Cassio de Oliveira; Priscilla Perez da Silva Pereira;
Daniela Oliveira Pontes Pacheco

Introducao: No Brasil, em 2022, a taxa de incidéncia de casos provaveis de dengue era de 679,9 casos
por 100 mil habitantes, sendo o Centro-Oeste a regido com maior taxa. A infeccao fornece imunidade
vitalicia contra o sorotipo adquirido, porém a imunidade cruzada para outros sorotipos é parcial ou
temporaria. No ano de 2015, uma vacina tetravalente contra a dengue, Dengvaxia®, foi registrada no
Brasil para individuos com nove a 45 anos de idade, porém sua indicagao esta restrita a individuos com
infeccdo anterior por dengue. Em 2023, uma nova vacina tetravalente Qdenga® foi aprovada no Brasil
para a prevencao da dengue causada por qualquer sorotipo do virus em individuos de 4 a 60 anos, sem
necessidade de avaliar a exposicao a dengue.

Métodos: O objetivo deste estudo foi realizar o monitoramento do horizonte tecnolégico da vacina
Qdenga® na profilaxia da dengue. Registros de ensaios clinicos foram recuperados nas bases de dados
Cortellis e ClinicalTrials, utilizando o nome da vacina e termos correlatos, excluidos ensaios de fase
1 e 2 e os que avaliaram estabilidade do produto. Para recuperar estudos publicados nas bases de
dados EMBASE, Pubmed, Cochrane, LILACS, MedNar e WorldWideScience.org foram consultadas. As
publicacoes foram triadas utilizando a plataforma Rayyan, por trés revisores independentes e os dados
apresentados em tabelas descritivas.

Resultados: Nas bases de dados Cortellis e ClinicalTrials foram encontrados cinco registros de ensaios
clinicos. A busca por estudos publicados recuperou 335 titulos, sete foram selecionados para leitura
completa e cinco titulos foram incluidos, 3 deles correspondendo a fases distintas de um Unico estudo,
o estudo TIDES que randomizou 20.099 criangas e adolescentes em regido endémica para dengue.
Esse estudo apontou uma taxa geral da prevencéo de dengue sorologicamente confirmada de 80,2%
(73,3 285,3); 73,3% (66,52 78,8) e 62,0% (56,6 a 66,7) em 1, 2 e 3 anos respectivamente. A taxa
variou por sorotipo do virus e status sorolégicos dos participantes (18 meses): DENV-1 [soropositivos:
72,0% (52,2 a 83,6); soronegativos: 67,8% (40,3 a 82,6)]; DENV-2 [soropositivo: 93,7% (86,1 a
97,1); soronegativo 98,1% (85,8 a 99,7)]; DENV-3 [soropositivo: 61,8% (43,0 a 74,4); soronegativo
-68,2% (-318,9 a 32,4)1; DENV-4 [soropositivo 61,2% (44,3 a 89,6); soronegativo: sem dados]. J&
para o desfecho prevencéo de dengue confirmada que requer hospitalizacao a taxa geral foi de 95,4%
(88,4 2 98,2); 90,4% (82,6 a 94,7) e 83,6% (76,8 a 88,4) em 12, 18 meses e 3 anos respectiva-
mente. O perfil de seguranca da vacina avaliado pela frequéncia de eventos adversos foi aceitavel em
todos os estudos, sendo os eventos adversos locais ou sistémicos predominantemente leves. A imuno-
genicidade da Qdenga® foi avaliada na populacao de criangas e adolescentes e de adultos. Os titulos
médios geométricos de anticorpos neutralizantes medidos nesses estudos apontam que a vacina foi
capaz de estimular a soropositividade para os quatro tipos de virus da dengue a partir do primeiro més.

Discussao e conclusoes: A vacina Qdenga® apresenta alguns pontos positivos: demonstrou uma efica-
cia importante na prevencdo de infeccdo e de casos que exigem hospitalizagdo, especialmente para o
sorotipo 2, 0 mais comum no Brasil; seguranga tanto para individuos soronegativos, quanto soropositi-
vos, podendo ser usada em amplo grupo populacional por ndo exigir teste pré-vacinacao. No entanto,
respostas imunolégicas podem nao ser induzidas em todos os vacinados para multiplos sorotipos do
virus da dengue.

Palavras-chave: Dengue; Vacinas Contra Dengue; Avaliagao da Salde
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Efetividade e seguranca de rituximabe no tratamento do

linfoma nao- hodgkin de células b, folicular
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Renata Cristina Rezende Macedo do Nascimento; Wandiclécia Rodrigues Ferreira; Vanessa
de Almeida Belo; Augusto Afonso Guerra Junior; Isabella Figueiredo Zuppo; Juliana Alvares Teodoro;
Mariangela Leal Cherchiglia; Pamela Santos Azevedo; Francisco de Assis Acurcio

Introducgdo: Os linfomas s&o neoplasias hematolégicas derivadas dos linfocitos, divididos em linfoma
Hodgkin e linfoma nao-Hodgkin (LNH). Estes abrangem um amplo espectro de tumores, sendo que o
Linfoma Folicular (LF) representa em torno de 22% de todos os LNH. A associacdo do imunoterapico
rituximabe (RTX) ao esquema de primeira linha, CHOP (ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina, pre-
dnisona) esta recomendada em protocolos clinicos de diversos paises, incluindo o Brasil, sendo dispo-
nibilizada pelo SUS. Neste contexto, o objetivo do estudo foi avaliar a efetividade, seguranca, qualidade
de vida e adesao ao uso do RTX em pacientes com LNH de células B, Folicular.

Métodos: Foi realizada uma revisao sistematica incluindo estudos observacionais prospectivos ou re-
trospectivos que avaliaram efetividade, seguranca, qualidade de vida e adesdo ao uso de RTX no
tratamento de pacientes diagnosticados com LF. A estratégia PICO utilizada foi P (pacientes com LF);
I (RTX); C (esquemas terapéuticos disponibilizados no SUS); O (Sobrevida global, sobrevida livre de
progressao, taxa de remissao, eventos adversos graves, qualidade de vida e adesao) e S (estudos ob-
servacionais prospectivos ou retrospectivos). Foram realizadas buscas em todas as bases sugeridas
pela diretriz para elaboracdo de pareceres técnico-cientificos do Ministério da Salde, The Cochrane
Library, MEDLINE (via Pubmed), LILACS e Embase, nos idiomas portugués, inglés e espanhol, até 06
de fevereiro de 2023. Foram realizadas também buscas manuais, incluindo o repositério Capes. Foi
utilizada a ferramenta ROBINS-| para avaliar o risco de viés dos estudos. A RS foi registrada no Préspero
(CRD42022333009).

Resultados: Foram incluidos 18 artigos que avaliaram a efetividade e seguranca do RTX para o trata-
mento de LNH de células B, Folicular. A metanalise dos desfechos de efetividade demonstrou a supe-
rioridade dos esquemas contendo RTX, quando comparados a esquemas terapéuticos sem o RTX, para
tratamento de LF, sendo significativa a diferenca entre os grupos. Entretanto, o risco de viés variou de
moderado a sério. Foram observados problemas relacionados ao dominio de confundimento, conside-
rando que a analise de sobrevida global envolveu pacientes em diferentes estagios da doenga, com di-
ferentes idades e com outras comorbidades. Apenas dois (11%) dos estudos incluidos avaliaram dados
de seguranca. O RTX mostrou-se um medicamento seguro, relacionado a eventos adversos de baixa
gravidade. No curto prazo, os eventos adversos mais comuns foram reducdo na contagem de glébulos
brancos, baixa contagem de neutréfilos e nduseas. A longo prazo, a reducao na contagem de glébulos
brancos foi 0 evento mais observado. Nao foram encontrados artigos que avaliassem os desfechos qua-
lidade vida e adesao.

Discussao e conclusoes: Por meio deste estudo foi possivel reavaliar uma tecnologia em satde ja incor-
porada no SUS. A RS com metanalise demonstrou a superioridade e seguranga dos esquemas contendo
RTX, quando comparados a esquemas terapéuticos sem o RTX, para tratamento de LF, corroborando o
Protocolo Cinico adotado no Brasil. Nao foram identificados estudos sobre adesao ao tratamento com
RTX nem anélises de qualidade de vida de pacientes em tratamento com o medicamento. A elucidagéo
das lacunas de conhecimento, utilizando dados de mundo real, pode subsidiar a tomada de decisao
tanto no ambito clinico, quanto na formulagéo de politicas pUblicas de satde, contribuindo para garantir
a sustentabilidade do SUS.

Palavras-chave: Linfoma Folicular; Rituximabe; Efetividade; Seguranca
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Angioedema Hereditario: Reflexoes e Resultados de um

Programa Assistencial Estadual no Brasil
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Vinicius Raphael de Almeida Borges; Alexandre Frinhani Cunha; Aline Martins Vieira; Fernanda
Vieira Mappa; José Antonio Fiorot Junior; Laila Kuster Baldan Gongalves; Milla Canicali Bonates;
Ménica Mesquita; Ruben Horst Duque; Rubia Karine Guarnier Pereira; Sandra Licia Fernandes; Maria
José Sartorio; Faradiba Sarquis Serpa

Introducao: O Angioedema Hereditario (AEH) associado a deficiéncia do inibidor de C1 (C1-INH) é uma
doenca genética rara, debilitante e potencialmente fatal. As crises sdo imprevisiveis e podem ocorrer
espontaneamente ou serem desencadeadas por estresse, trauma, procedimentos cirlrgicos, infeccoes
e medicamentos. No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude pre-
coniza que o tratamento das crises é predominante hospitalar sem especificar nenhum tratamento
medicamento. Todavia, atraso na resolutividade das crises ocasiona maior risco de 6bito, aumento nos
atendimentos de urgéncia e hospitalizagdes, cirurgias desnecessérias e impacto negativo na vida fami-
liar. Neste contexto, afim de prevenir tais desfechos desfavoraveis, a Secretaria Estadual de Satde do
Espirito Santo estabeleceu um programa de assisténcia aos portadores de AEH e critérios de utilizagao
do medicamento Icatibanto no tratamento das crises. Ap6s 10 anos de implementacao deste programa,
este trabalho objetiva avaliar as caracteristicas epidemiolégicas dos pacientes atendidos no programa
de assisténcia aos portadores de AEH no ES e a frequéncia de tratamento com Icatibanto nas crises de
AEH.

Métodos: Estudo observacional retrospectivo, com levantamento de dados clinicos, epidemiolégicos,
laboratoriais e dos atendimentos em emergéncia de pacientes com diagndstico de AEH cadastrados no
programa de assisténcia aos pacientes com AEH da SESA/ES no periodo de 2012 a 2022.

Resultados: No periodo estudado foram diagnosticados 137 pacientes com AEH, sendo todos cadastra-
dos no centro de referéncia ambulatorial. Desses, 117 (85,4%) com AEH por deficiéncia quantitativa
do C1-INH, 8 (5,8%) com AEH por deficiéncia funcional de C1-INH e 12 (8,8%) com AEH com C1-INH
normal, por variantes no gene F12. A idade variou de 7 a 97 anos (média: 40 anos) e 74 (54%) eram
do sexo feminino. O tempo entre o inicio dos sintomas e o diagnéstico variou de 1 a 48 anos (média:
14,7 anos). Nos 10 anos de programa, 81 pacientes (59,1%) apresentaram 822 crises que necessita-
ram atendimento em emergéncia para aplicacdo de icatibanto. O tratamento das crises foi estabelecido
em servicos de referéncia hospitalares a partir da geodistribuicao dos casos diagnosticados afim agilizar
0 acesso. A localizacao de crise mais comum foi a abdominal (40%), seguida de face (27%), extremida-
des (26%) e laringe (13%). Quanto ao niimero de crises/ano/paciente, 48% apresentaram 1 crise/ano,
36% 2 a 5 crises/ano e 16% mais de 5 crises/ano. A maioria das crises (95%) necessitou de apenas
uma dose do icatibanto para controle do edema. Nenhum paciente necessitou de intubagéo, hospitali-
zacao ou evoluiu para ébito. Faziam tratamento preventivo de crises com danazol ou &cido tranexamico
67,9% desses pacientes.

Discussao e conclusdes: A implantacdo de um centro de referéncia estadual para paciente com AEH
realizando triagem dos familiares, mesmo em assintomaticos, contribuiu para o diagndstico e recomen-
dacoes de manejo da doenga. O acesso otimizado ao tratamento das crises utilizando o medicamento
icatibanto em referéncias hospitalares ndo registrou nenhum ébito por edema de laringe e cirurgias
abdominais por suspeita de abdémen agudo. A frequéncia de crises dos pacientes diagndsticos neste
programa estadual demonstra a necessidade de implementagéo de politicas de salde voltadas para esta
doenca rara, especialmente no tratamento das crises.

Palavras-chave: Angioedema Hereditario; Icatibanto; Programa Assistencial Estadual

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.99 99



100

Analise do Impacto Orcamentario na incorporacao do
Transplante de Microbiota Fecal para tratamento de

infeccoes recorrentes por Clostridioides difficile
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Tatiane Garcia do Carmo Flausino; Elene Paltrinieri Nardi; Barbara Martins Lima; Fabio Ricardo
Carrasco; Gerhard Da Paz Lauterbach; Rosely Moralez de Figueiredo; Daniela Oliveira de Melo

Introducao: As infeccoes por Clostridiodes difficile (C. difficile) vém sofrendo aumento global e estao
entre infecgdes relacionadas a assisténcia a salide mais prevalentes nas instituicdes de salde. Estao
diretamente relacionadas ao uso de antimicrobianos, em particular os de amplo espectro, podendo
desencadear diversas complicagdes. A recorréncia é caracterizada por novo episédio da infeccdo em
um periodo de até dois meses, apds o fim do tratamento do primeiro episédio. Embora diretrizes inter-
nacionais apontem como primeira linha de tratamento para os casos recorrentes o uso de fidaxomicina
ou vancomicina oral e o transplante de microbiota fecal (TMF), no Brasil, devido a falta de registro
e comercializagdo de fidaxomicina e vancomicina oral, o tratamento é realizado principalmente com
metronidazol e uso off label de vancomicina oral preparada a partir do pé liofilizado para administracéo
endovenosa. Considerando as limitaces de tratamento da infecgao recorrente no cenario brasileiro, o
transplante de microbiota fecal, uma terapia mais efetiva em comparacao ao tratamento com metroni-
dazol e vancomicina para os casos recorrentes, pode ser um recurso terapéutico de grande relevancia
para o Sistema Unico de Satde (SUS). Portanto, o objetivo desse trabalho foi realizar uma analise de
impacto orcamentario para avaliar a factibilidade da incorporacdo do TMF no SUS.

Métodos: Foi realizada anéalise de impacto orcamentério, sob a perspectiva do SUS, comparando o tra-
tamento atual de infec¢bes recorrentes por C. difficile no Brasil realizado com vancomicina e/ou metro-
nidazol com o cenério alternativo, através da incorporacdo do TMF com fezes frescas por colonoscopia.
O horizonte temporal considerado foi de cinco anos, englobando os anos de 2024 a 2028, com taxa
de difusao inicial de 5% em 2024, seguida de 10, 20, 40 e 80% no Ultimo ano, 2028. A populacao
foi determinada a partir da abordagem epidemiolégica, com aplicacéo da taxa de incidéncia e recorrén-
cia na populacao brasileira geral. O levantamento de custos foi realizado por método de microcusteio,
sendo considerados todos os custos diretos associados ao tratamento atual e custos diretos do TMF,
incluindo custos relacionados ao doador, receptor e processamento das fezes. Foi realizada anélise de
sensibilidade deterministica para os seguintes parametros: custo do metronidazol oral e endovenoso,
custo da vancomicina, custo do transplante, taxa de absorcao, taxa de incidéncia e taxa de recorréncia.
Todos os dados utilizados no estudo sé@o de dominio publico.

Resultados: A analise do impacto orcamentério da incorporacdo do TMF no SUS, na estimativa pontual,
evidenciou economia de R$ 27.084,72 acumulada nos cinco anos considerados. Os valores da anélise
de sensibilidade variaram de R$ -187.041,31 a R$ 357.176,64. Com relagéo a variacao dos para-
metros na andlise de sensibilidade, apenas a variagcao do custo de metronidazol injetavel para o limite
inferior e a variacao do custo do transplante para o limite superior resultaram em maior custo para o
SUS com a incorporacdo do TMF. O TMF se mostrou a opgdo mais econdmica para todos os demais
parametros variados na analise de sensibilidade.

Discussao e conclusdes: Nenhum estudo brasileiro avaliou, até 0 momento, o impacto orgamentario
da incorporagado do TMF no Brasil. A anélise de impacto orgamentario realizada demonstrou que a
incorporacdo do TMF no SUS nao s6 é factivel como é capaz de gerar economia, o que pode contribuir
para a sustentabilidade do sistema de saltde publico. Para além do aspecto econémico, a incorpora-
cao da tecnologia possibilitaria a redugdo do consumo de antimicrobianos sistémicos, o que poderia
impactar positivamente na redugao da resisténcia antimicrobiana, uma emergéncia global em salde.
Considerando a relevancia do TMF para o SUS, espera-se que pesquisas futuras sobre o tema, incluin-
do a avaliagdo de aspectos regulatorios, éticos e processuais possam ser realizadas, de modo que, em
futuro préximo, usuarios do SUS com infecgdes recorrentes por C. difficile tenham o TMF como opc¢éo
terapéutica segura, eficaz e econdmica.

Palavras-chave: Transplante de Microbiota Fecal; Infecgdes por Clostridium; Anélise de Impacto Orga-
mentério de Avancos Terapéuticos
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Analise Critica da Diretriz Metodoldgica de Pareceres

Técnico Cientificos
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Anna Cecilia do Nascimento Pereira; Murilo Conto

Introducao: A Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) desempenha papel de substancial importancia
nos sistemas de salde de diversos paises, subsidiando as instancias decisérias locais no tocante a
implementacao ou exclusdo de novas tecnologias no sistema de satde [1], [2], [3]. Apesar da busca
por uma harmonizacao de métodos, existem diferencas metodolégicas entre agéncias de ATS ao redor
do mundo, resultado da influéncia de fatores de carater orcamentério, socioecondémico e politico [4].
Da mesma forma, a ATS aplicada a dispositivos médicos possui aspectos particulares a serem conside-
rados. Dada a relevancia das diretrizes metodologicas do Ministério da Salide no cenério brasileiro, o
presente trabalho teve como objetivo analisar criticamente a Diretriz Metodoldgica de Pareceres Técnico
Cientificos (PTC) no sentido de propor avancos no método, especialmente para aplicagdo em dispositi-
vos médicos.

Métodos: Leitura e analise critica da versdo mais atualizada (2021) da Diretriz Metodolégica de Pa-
receres Técnico Cientificos (DMPTC), disponibilizada pelo Ministério da Salide e busca complementar
nas bases eletronicas Google Scholar e Web of Science para aquisigao de informacdes complementares
acerca do tema.

Resultados: A DMPTC é uma orientagao tedrica para a elaboragao de pareceres técnico cientificos que
é o instrumento mais utilizado para sintese da literatura acerca da eficacia, seguranca e efetividade
de tecnologias em salde avaliadas. A DMPTC apresenta os itens que obrigatoriamente devem estar
contidos num PTC, com exemplos e sugestdes para a melhor abordagem possivel da ATS. Analisando a
forma em que os itens séo apresentados na DMPTC é possivel verificar um claro viés de sua elaboracéo
sob o enfoque da ATS para medicamentos, sendo rara a existéncia de quaisquer ressalvas relacionadas
a ATS aplicada a dispositivos médicos e procedimentos. Detalhes como a escolha do comparador, par-
ticularidades relacionadas aos desfechos de eficacia, efetividade e principalmente eficiéncia, a neces-
sidade de se considerar outros desenhos de estudos além dos Estudos Controlados Randomizados, sao
aspectos que necessitariam de pontos de atencéo para que o metodologista responsavel pela elaboragao
do PTC nao conduza seu estudo sobre dispositivos ou procedimentos da mesma forma como se conduz
uma ATS de medicamentos.

Discussao e conclusdes: A Diretriz analisada € um documento fundamental para a orientagéo na ela-
boracédo de pareceres técnico cientificos, de maneira a assegurar a qualidade dos trabalhos submetidos
e garantir o compromisso nacional com a satde baseada em evidéncias. Considerando que a influéncia
de fatores diversos pode impactar a tomada de decisdao em ATS [3], nota-se a necessidade de algumas
adaptacdes e/ou ponderacdes visando maior transparéncia e redugdo de vieses no processo. E notério
que particularidades como dependéncia de contexto e modo de agéo fisica — que por conseguinte decor-
re em maior exposicao e demanda infraestrutural — tornam dispositivos médicos terapéuticos diferentes
de medicamentos [5]. Ao analisarmos a recomendacgéo da diretriz por priorizagao de ensaios clinicos
randomizados, observa-se certo viés, ao passo que as particularidades de dispositivos médicos tornam
mais dificil a condugao de ensaios clinicos randomizados, haja vista aspectos éticos e até mesmo pra-
ticos envolvidos com a exposicdo de pacientes que é requerida nesse tipo de delineamento de estudo.
Consequentemente, adaptacdes no contexto de ATS de dispositivos médicos s@o necessarias da DMP-
TC, tendo em vista maior transparéncia e redugéo de vieses para assegurar uma avaliagédo mais acurada
e de maior qualidade para os tomadores de decisao.
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Judicializacao na saude: estratégias para monitoramento
dos dados e reducao dos custos com processos judiciais

em um hospital terciario puablico de ensino
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Mayra Carvalho-Ribeiro; Claudio Lopes; Ricardo Vieira Prata; Ana Carolina Martins; Carlos
Roberto Silveira Correa; Lucieni de Oliveira Conterno; Flavia de Oliveira Motta Maia; José Barreto
Campello Carvalheira

Introducdo: A judicializagdo da satide é um processo complexo e utilizado de modo crescente para o
acesso as tecnologias. A expansao da judicializacdo é uma preocupacdo para os gestores, pois pode
levar a um desequilibrio orgamentério e prejudica a execugéo de politicas de satde. No estado de SP,
a Resolucao SS 83/2015 prevé que o custo da dispensagao de medicamentos ndo contemplados nos
protocolos de assisténcia farmacéutica do SUS prescritos na rede estadual de salide podera ser repas-
sado a instituicao responsavel pelo atendimento ao paciente. Assim, o objetivo deste trabalho foi carac-
terizar os processos judiciais que levaram a reducdo do repasse orcamentério de um hospital publico
de ensino, descrever as acoes para redugao da ocorréncia de novos processos judiciais e resolugao dos
processos vigentes.

Métodos: Em janeiro de 2023, o Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (NATS) realizou a co-
leta de dados sobre os processos judiciais demandados a um hospital terciario de ensino no periodo de
janeiro de 2021 a julho de 2023. Os dados foram obtidos a partir dos relatérios enviados mensalmente
pela Secretaria Estadual de Satde (SES) de Sao Paulo. Os processos foram categorizados quanto ao tipo
de tecnologia e disponibilidade no SUS, custos e especialidades prescritoras. Os indicadores elaborados
foram utilizados no planejamento de acoes de melhoria para orientacdo das equipes assistenciais, ne-
gociagbes junto a SES e resolucdo de processos judiciais vigentes.

Resultados: O impacto orcamentario com custeio de tecnologias demandadas por agoes judiciais foi de
R$3.940.155,92 para 136 pacientes no periodo avaliado. 81,7% dos processos estdo relacionados a
medicamentos; 43,8% e 47,4% destes processos se referem a medicamentos nao disponiveis no SUS
e no componente especializado da assisténcia farmacéutica, respectivamente. Os processos judiciais
envolvendo quatro medicamentos para atendimento de seis pacientes representam 56% do custo total
com judicializacao. Frente aos dados apresentados, foi identificada a necessidade de orientacédo dos
prescritores quanto a Relagcao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e quanto ao processo
de solicitagcao de medicamentos nao disponiveis no SUS. Para isto, foi elaborado folder informativo so-
bre como acessar a RENAME, prescrever medicamentos do componente especializado e realizar soli[1]
citagbes administrativas. O material foi disponibilizado em todas as &reas de trabalho dos computadores
assistenciais e foi criado procedimento operacional que regula o fluxo interno para a solicitagdo de me-
dicamentos. Além disso, o hospital criou um grupo de avaliagao dos dados da judicializagdo que analisa
mensalmente os processos, discute os indicadores e 0s casos com 0s prescritores, comunica as equipes
quanto aos processos vigentes, realiza acdes de educagao com residentes e encaminha as atualizacoes
das decisoes terapéuticas para a SES.

Discussao e conclusoes: As discussoes sobre a judicializacdo sao frequentes no &mbito nacional, esta-
dual e municipal, mas néo havia dados especificos sobre o impacto orcamentério para a instituicao. O
conhecimento e mensuracdo do problema permitiram ao hospital tragar acdes de melhoria para evitar
novos processos e conhecer a demanda das especialidades médicas quanto a situagdes ndo contempla-
das nos protocolos do SUS. A atuagdo do NATS junto aos gestores permitiu identificar oportunidades de
melhoria para educacédo dos profissionais quanto aos procedimentos e tecnologias disponiveis no SUS.
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Implantando a Avaliacao de Tecnologias Hospitalar:
atuacao de um nucleo de avaliacao de tecnologias em

um hospital publico de ensino
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Mayra Carvalho-Ribeiro; Giovana Fernanda Santos Fidelis; Carlos Roberto Silveira Correa;
Lucieni de Oliveira Conterno; Flavia de Oliveira Motta Maia

Introducao: O Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (NATS) é o responsavel por articular o
conjunto de agdes em ATS desenvolvidas no HC Unicamp, subsidiando os gestores na decisao sobre a
implantacao, uso racional ou abandono de tecnologias, de acordo com as diretrizes do SUS. O grupo
utiliza as revisdes répidas para resposta as demandas institucionais sobre a incorporagao de tecnologias
de modo a acelerar o processo de revisdo, mas mantendo a metodologia sistemaética, transparente e
reprodutivel. O objetivo deste trabalho é descrever as revisdes rapidas elaboradas pelo NATS para for-
talecimento da ATS hospitalar em uma instituicdo publica de ensino.

Métodos: Trata-se de estudo descritivo sobre as demandas e produtos elaborados pelo NATS HC Uni-
camp para utilizacdo institucional no periodo de fevereiro de 2021 a julho de 2023. As revisdes rapidas
elaboradas foram categorizadas quanto a tecnologia avaliada, origem da solicitacao, justificativa para o
parecer e custo das tecnologias solicitadas.

Resultados: Foram elaboradas 65 revisdes rapidas para atendimento de demandas do hospital no pe-
riodo avaliado. Observa-se aumento no nimero de pareceres demandados, com 18 em 2021, 26 em
2022 e 21 até julho de 2023. A maior parte das respostas rapidas é sobre medicamentos (70,8%),
seguida por produtos para satde (21,5%). Os principais solicitantes sdo a coordenadoria de assistén-
cia (44,6%), a diretoria do servico farmacéutico (15,4%) e a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(13,8%). As revisdes rapidas sao utilizadas em sua maioria para subsidiar a deciséo sobre a aquisi-
cao de medicamentos nao padronizados (41,5%). O custo mediano das tecnologias avaliadas foi de
R$25.579,12, somando um total de R$1.879.756,44 entre as tecnologias avaliadas. 40% dos pare-
ceres foram contrarios a aquisicao das tecnologias e ha evidéncias da implantacao das recomendacoes
do NATS em sua totalidade para 56,9% dos casos.

Discussao e conclusdes: O NATS fornece apoio na decisao sobre a alocagao de recursos publicos para
a aquisicao de tecnologias. A demanda crescente mostra o reconhecimento do papel do NATS e a im-
portancia das revisoes rapidas para subsidiar a tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas
obtidas de modo sistematizado e transparente. Além disso, a participacdo de diferentes colaboradores
na elaboragao dos pareceres é uma estratégia de disseminagéo dos conceitos de ATS para estudantes e
profissionais do hospital.

Palavras-chave: Avaliacdo da Tecnologia Biomédica; Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias
em Salde
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Protocolo de revisao de escopo: a experiéncia
internacional no desenvolvimento e producao de vacina
para Covid-19

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Valdir Gomes Barbosa Junior; Nadja Naira Valente Mayrink Bisinoti; Erika Barbosa Camargo;
Cristiano Vasconcellos Ferreira; Bruna Aparecida Souza Machado

Introducao: O répido desenvolvimento de vacinas eficazes contra a COVID-19 demonstrou a importan-
cia da ciéncia para a manutengao e preservacao da salude pUblica, bem como a importancia do investi-
mento em Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) na area biomédica. o objetivo desta revisdo é investigar
as estratégias e politicas publicas adotadas pelos paises que lideraram a corrida pelo desenvolvimento
e oferta da vacina contra COVID-19, quanto a estrutura industrial, tecnolégica e cientifica, e os meca-
nismos para fomento a pesquisa e a produgdo, em comparagao com as agoes efetivadas pelo Brasil.

Métodos: A partir dos dados coletados em uma busca inicial, onde artigos e bases de dados gover-
namentais e nao governamentais foram analisados, foram definidos os paises alvo do estudo. Sendo
assim, a selegdo dos paises a serem estudados nesta revisdo considerou como parametros a nagao
sede das empresas que ofertaram vacinas para o Brasil, combinado com a relevancia da participagao
na oferta mundial da vacina contra COVID-19. O protocolo desta revisao de escopo ficara disponivel na
plataforma Open ScienceFramework https://osf.io/3n754/?view_only=b39819063a9149d5b648ac
Obfac8801c .

Resultados: No total 390 artigos foram encontrados na busca, apds removidas 15 duplicatas, 375
artigos foram submetidos a leitura de titulo e resumo. No total 176 foram para leitura completa e 25
artigos foram incluidos no estudo. A escolha dos 5 paises selecionados ira permitir um recorte adequado
para esta pesquisa. Diversos paises no mundo possuem inciativas bem-sucedidas no que se refere ao
desenvolvimento e producédo de vacinas. Entretanto, ficou evidente que a répida oferta de vacinas para
COVID-19 provavelmente esta associada a um conjunto de politicas publicas e arranjos institucionais
sélidos, ou a pujanca de acgdes da iniciativa privada. Vale ressaltar que serao coletados dados sobre o
Brasil, pois abarca o l6cus de anélise que busca compreender o porqué néo foi possivel implementar de
forma &gil um processo de desenvolvimento e produgéo, quando comparado aos outros paises selecio-
nados. Vale destacar que, em que pese o cenario de compras da vacina da Pfizer, foi implementado o
inicio de uma produgao nacional fundamentadas em transferéncia de tecnologia e encomendas tecno-
l6gicas executadas por Biomanguinhos e Butantan.

Discussao e conclusoes: A revisdo de escopo sera elaborada a partir de dois elementos centrais: atores
e acoes. Os atores sao érgaos publicos ou privados que atuaram no financiamento, desenvolvimento
e producédo das vacinas. Ja as acoes, compreendem as politicas pUblicas, instrumentos de fomento e
estratégias empresariais relevantes para consolidar a andlise proposta pela pergunta de pesquisa.

Palavras-chave: Desenvolvimento de Vacina; COVID-19; Politica; Governamental; Politica Publica; Ino-
vagao
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Iniquidade regional no acesso a assisténcia

especializada no SUS
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Andressa Braga; Bernardo Tura; Suzana Aguiar; Marcelo Goulart; Bruno Barros; Marisa Santos

Introducado: A doenca arterial coronariana (DAC), com prevaléncia em 2019 no Brasil estimada em
cerca de 2 casos por 100 mil habitantes na populacao geral, chegando a 14 casos por 100 mil em
maiores de 70 anos, é a principal causa de 6bito, com 171 mil mortes neste mesmo periodo, o que
corresponde a 12% do total de ébitos no pais, sendo considerada uma das doengas com maior impacto
clinico e financeiro no mundo. A coronariografia ¢ comumente utilizada para diagnosticar e definir o
tratamento nos pacientes com infarto agudo do miocérdio (IAM) com supra desnivel do segmento ST ou
com IAM sem supra desnivel do segmento ST com alto risco para novo evento isquémico. Este exame
tem como objetivo determinar o grau de comprometimento das artérias coronarias, além de estabelecer
a presenca e extensdo do dano miocérdico. O prognostico da SCA é variavel e nesses pacientes de alto
risco a estratégia invasiva pode reduzir novos episddios de IAM, angina grave e rehospitalizagdo. Este
estudo tem como objetivo avaliar a distribuicdo de coronariografias registradas no Sistema de Infor-
macoes Ambulatoriais do Sistema Unico de Satide (SIA/ SUS) por regido do pais, como substituta de
acesso a assisténcia especializada em satde no SUS.

Métodos: Foi realizado um estudo transversal com o nimero de procedimentos de coronarigrafia (cédigo
de procedimento do SIGTAP: 02.11.02.00-10) registrados por local de residéncia no SIA/SUS, ajustado
pela populagdo de cada regido do Brasil, de acordo com os dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) em 2022. Foram utilizados os softwares Microsoft® Excel® 2019 (Versao 2307) e
R versédo 4.0 e as varidveis categoéricas foram avaliadas através do teste de proporgéo.

Resultados: Em 2022, foram realizados 124.202 procedimentos de coronariografia no Brasil. A regiao
Sudeste concentra quase a metade dos procedimentos realizados em todo o territério nacional (49,0%),
porém, quando ajustado pela populacao, a regido que realizou mais coronariografias proporcionalmente
foi o Sul (80,53/100.000), seguido pelo Sudeste (67,40/100.000), Centro-oeste (53,22/100.000),
Nordeste (40,30/100.000) e Norte (33,39/100.000), resultando num valor de p de 0,0002. As maio-
res diferencas foram observadas entre as regides sul e sudeste, quando comparadas com as regioes
norte e nordeste, conforme tabela 1. No geral, o Brasil realizou em média 57,81 coronariografias por
100.000 habitantes neste periodo.

Discussao e conclusées: As diferencas regionais evidenciadas neste estudo em relagéo a assisténcia ao
paciente com IAM, podem ser observadas em outro estudo que evidenciou que a taxa de mortalidade
por IAM padronizada por idade entre 1996 e 2016 reduziu 44%, com diferencas regionais significati-
vas, subindo na regiao norte em 5% e no Nordeste 11%, e reduzindo no Centro-oeste 35%, no Sudeste
68% e no Sul 85% , achados semelhantes a este estudo, onde as regides Sul e Sudeste registraram
39% e 16% mais procedimentos que a média nacional, ja no Norte e Nordeste foram registrados 42% e
30% a menos. O acesso ao sistema de salde é vital para o diagndstico e tratamento da doenga arterial
coronariana e 0s achados desse estudo sugerem inequidades regionais neste processo, em que regides
com maior indice de desenvolvimento humano (IDH) registraram maior nimero de coronariografias,
como a regiao sul e sudeste, em comparagao a regides com menor IDH, como as regides norte e nor-
deste que registraram menos exames que a média do pais.

Palavras-chave: Inequidade; Angiografia Coronéria; Isquemia Miocardica; Infarto do Miocardio; Doen-
cas Cardiovasculares
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Promovendo equidade para doencas negligenciadas:

elaboracao da diretriz brasileira da brucelose humana
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Sarah Nascimento Silva; Endi Lanza Galvao; Mariana Lourenco Freire; Talia Santana Machado
de Assis; Janaina Carvalho de Pina; Mell Ferreira Saliba; Glaucia Cota

Introducao: A brucelose é uma doenca negligenciada, reemergente, causada por bactérias do género
Brucella sp. Trata-se da doenga bacteriana mais prevalente no mundo, sendo endémica principalmente
em paises do Oriente Médio, Asia, Africa, América do Sul e Central, Bacia do Mediterraneo e do Caribe.
No Brasil, 0 manejo da brucelose humana é cercado por muitas incertezas diante do grande contingen-
te de casos assintomaéticos, dificuldade de confirmacédo diagndstica e subnotificagdo. O objetivo desse
trabalho é descrever o processo de revisao da literatura para elaboracéo da diretriz nacional para abor-
dagem da brucelose humana.

Métodos: A partir de uma demanda interna da éarea técnica do Ministério da Salide um comité gestor
foi formado e o grupo elaborador do Ncleo de Avaliagédo de Tecnologias em Salde do Instituto René
Rachou (NATS-IRR) foi designado para elaboracao da diretriz. Foram priorizadas cinco perguntas de
pesquisa para responder as lacunas da evidéncia, direcionadas para o diagnostico e tratamento da
brucelose humana. A elaboragado da diretriz adota as diretrizes metodolégicas para a elaboragédo de
diretrizes clinicas do Ministério da Saude. A reviséo da literatura envolveu a formulagéo de perguntas
no formato PICO norteando a busca, selecéo e a avaliagdo da evidéncia de acordo com o manual da
Cochrane e PRISMA. O risco de viés foi avaliado de acordo com o desenho dos estudos e a certeza da
evidéncia verificada pelas abordagens GRADE ou CINeMA.

Resultados: Foram elaboradas cinco revisdes sistemaéticas da literatura sobre estratégias diagnosticas,
tratamento para adultos, criancas e gestantes, além de profilaxia pés exposicéo. As buscas contem-
plaram as bases de dados Medline (Pubmed), BVS, Embase e CENTRAL (Cochrane Library), além da
busca na literatura cinzenta. Em 38 estudos incluidos, foram identificadas seis plataformas diagnésticas
para brucelose, entre testes soroldgicos e moleculares. De modo geral, todo os estudos apresentavam
alto risco de viés de selecdo da populacédo avaliada, o que possivelmente explica o alto desempenho ob-
servado para todos os testes. Foram incluidos 31 ensaios clinicos randomizados avaliando resposta ao
tratamento em adultos. A metanalise dos dados confirmou a associagao de doxiciclina e aminoglicosi-
deos como a estratégia mais eficaz. A evidéncia para o tratamento para criangas e gestantes é escassa,
nao sendo suficiente para sustentar recomendacodes. A profilaxia reuniu estudos com observacoes apds
implementacao das recomendacdes do CDC-EUA. Em todas as revisdes observou-se o predominio de
evidéncias com alto risco de viés e baixa certeza da evidéncia.

Discussao e conclusoes: A elaboragao de diretriz clinica representa uma oportunidade de construir um
documento robusto e transparente com as melhores evidéncias disponiveis para apoiar a abordagem
de uma doenga negligenciada e com pouco destaque no campo da vigilancia epidemiolégica. Os resul-
tados das buscas na literatura, assim como para outras doengas negligenciadas, confirmam a escassez
de evidéncias cientificas e a necessidade de estudos mais robustos para apoiar as decisdes em saude,
um desafio que requer recursos e politicas direcionadas. Espera-se que a padronizacao as condutas e a
disseminacao das estratégias mais efetivas possam contribuir para a equidade do acesso e do cuidado
aos pacientes com brucelose humana no Brasil, mitigando a negligéncia histérica com essa doenca,
predominante em regides rurais e fortemente associada a exposicdo ocupacional.

Palavras-chave: Guia de Pratica Clinica; Doencas Negligenciadas; Brucelose; Acesso a Medicamentos
Essenciais e Tecnologias em Salde
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Ferramentas para a analise critica de avaliacoes

econdmicas em saude: uma revisao de escopo
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Nayé Balzan Schneider; Celina Borges Migliavaca; Débora Dalmas Graf; Cinara Stein; Gabrielle
Nunes Escher; Sérgio Renato Decker; Maicon Falavigna; Carisi Anne Polanczyk

Introducéo: Avaliacbes econdmicas em salide (AES) auxiliam a decisao relacionada a incorporacéao de
tecnologias nos sistemas de salde, processo conduzido por organizagdes como a Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) e a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).
Para que fornecam resultados fidedignos, as AES devem apresentar qualidade metodolégica e relato
adequado. O Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) é a ferramenta
mais utilizada na avaliagao da qualidade do relato de AES; porém, ndo ha consenso sobre a ferramenta
ideal para a avaliagao da qualidade da condugao metodolégica desses estudos. O objetivo deste traba-
Iho foi identificar e comparar as ferramentas atualmente disponiveis na literatura para a anélise critica
de AES.

Métodos: Realizamos uma revisao de escopo para identificar ferramentas de avaliacao critica de AES.
A busca foi realizada nas bases PubMed, Embase e Google Académico, em janeiro de 2023, utilizando
termos como “economic evaluation” e “critical appraisal”. Foram incluidas ferramentas de qualquer
formato, cujo objetivo era avaliar a qualidade metodoldgica de AES, incluindo analises de custo-efeti-
vidade, custo-utilidade e custo-beneficio. Apds a identificacdo das ferramentas elegiveis, foi realizada
a extracao de dados sobre o desenvolvimento da ferramenta, a sua estrutura e os seus itens/recomen-
dacodes para avaliacao da AES. Cada item foi categorizado em dominios pré-definidos. A selecao de
ferramentas e a extracao de dados foram realizadas por dois revisores independentes. A classificagao
das recomendacoes foi realizada por meio de discusséo entre os revisores. O protocolo da reviséo esta
disponivel online (doi 10.17605/0SF.I0/6R3CQG).

Resultados: A busca na literatura resultou em 2.120 referéncias, entre as quais foram identificadas
20 ferramentas. Destas, 5 foram desenvolvidas para avaliagbes econdmicas em contextos clinicos
especificos, como doencas pediétricas e cirurgia plastica. Apenas 2 ferramentas explicitaram o tipo de
AES para o qual sao destinadas, sendo uma para estudos de custo-efetividade e outra para estudos
de custo-utilidade; as demais poderiam ser utilizadas para a avaliagdo de qualquer tipo de AES. Todas
as ferramentas identificadas eram estruturadas como listas de itens/recomendacdes (checklists), com
questdes de resposta simples (como “Sim” ou “N&ao”), com o nimero de itens variando entre 7 e 80.
A partir das 20 ferramentas incluidas, foram extraidos 618 itens para a avaliacdo da qualidade me-
todolégica de AES. A categorizagéo indicou que os aspectos mais frequentemente avaliados estavam
relacionados ao relato da avaliagdo econdmica e aos parametros do modelo. Quinze ferramentas néao
forneceram explicagao clara sobre os critérios a serem considerados ao avaliar o item proposto.

Discussao e conclusoes: Verificou-se variabilidade importante entre as ferramentas e auséncia de con-
senso sobre seu uso. Embora todas elas se propunham a avaliar a qualidade metodoldgica, frequen-
temente as questdes incluidas abrangiam apenas a qualidade de relato da AES, nao permitindo uma
avaliacdo metodoldgica que incorpore a complexidade de AES. Ademais, ha pouca orientagao sobre
como aplicar corretamente a maioria das ferramentas. Os resultados desta revisdo de escopo serao
utilizados no desenvolvimento de um novo instrumento para a avaliacdo critica abrangente de estudos
de AES.

Palavras-chave: Avaliacdo Econdmica; Custo-Efetividade, Custo-Utilidade; Qualidade Metodologica;
Analise Critica
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Elaboracao de ferramenta para avaliacao de qualidade

de avaliacoes econdémicas em salde
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Celina Borges Migliavaca; Nayé Balzan Schneider; Débora Dalmas Graf; Cinara Stein; Gabrielle
Nunes Escher; Sérgio Renato Decker; Maicon Falavigna; Carisi Anne Polanczyk

Introducao: A qualidade metodoldgica de avaliagdes econémicas em salde (AES) é um fator importante
a ser considerado no processo de tomada de decisdes sobre incorporagdes de tecnologias, pois informa
o gestor elementos criticos dentro do processo decisério. Entretanto, as AES muitas vezes apresentam
uma complexidade que torna a avaliacdo da qualidade uma pratica desafiadora e pouco executada.
Existem diversas ferramentas que buscam auxiliar no processo de avaliacao critica de AES. No entanto,
em geral, as ferramentas disponiveis apresentam importantes limitagdes, como a nédo avaliagédo de
fatores relevantes, a avaliagcao de itens nao relacionados a qualidade metodoldgica, e a escassez de
orientagdes sobre sua aplicacdo, limitando seu uso no processo de incorporagao de tecnologias de sal-
de no sistema de salde brasileiro. O objetivo deste trabalho foi desenvolver uma ferramenta baseada
em dominios para a avaliagao de estudos de custo-efetividade e custo-utilidade.

Métodos: Foi conduzida uma revisao de escopo para identificar as ferramentas disponiveis para ava-
liagdo critica de AES, com extracao dos itens/recomendacoes das ferramentas identificadas. Com base
nesses itens e nas discussoes do grupo de trabalho, foi realizado levantamento dos dominios relaciona-
dos a qualidade metodolégica de AES a serem incluidos na ferramenta. Em seguida, os itens extraidos
na revisao de escopo foram classificados de acordo com os dominios previamente definidos, e foram
utilizados para a identificagcao de itens/dominios complementares a serem incluidos.

Resultados: Foi desenvolvida uma ferramenta estruturada em quatro dominios relacionados a qualidade
metodolégica de uma AES:

I) Aplicabilidade da questdo de pesquisa,

|1) Estrutura do modelo,

III) Parametros do modelo e

IV) Imprecisao. A avaliagdo de cada dominio é guiada por questdes sinalizadoras.

O primeiro dominio avalia a aplicabilidade da questdo de pesquisa em relacdo ao cenério de incorpora-
cao; o segundo, se o modelo representa adequadamente a complexidade da condigao clinica analisada;
o terceiro, a qualidade (confiabilidade) dos principais parametros utilizados no modelo; e o quarto, a
imprecisao da razao de custo-efetividade incremental.

Discussao e conclusdes: A partir da necessidade de um instrumento para aprimorar e padronizar a ava-
liacao critica de AES, foi desenvolvida uma ferramenta para avaliagéo de estudos de custo-efetividade e
custo-utilidade, a qual entendemos que podera ser Util para informar a tomada de decisdo no contexto
do sistema de salde brasileiro. O foco da ferramenta foi incorporar os aspectos criticos que interferem
na qualidade metodoldgica de um estudo de AES, sem abranger questdes de qualidade do relato, que
ja sao contemplados por ferramentas existentes, como o Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards (CHEERS). A primeira versao da ferramenta sera pilotada em AES submetidas a
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC). Posteriormente, a ferramenta
sera revisada em um painel multidisciplinar, incluindo diferentes partes interessadas, como metodolo-
gistas e gestores.

Palavras-chave: Avaliagdo Econdmica; Custo-Efetividade; Custo-Utilidade; Qualidade Metodolégica;
Analise Critica
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Efetividade da tecnologia flash para monitorizacao e

controle glicémico de pacientes com Diabetes Mellitus tipo |
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Roberto Carlos Lyra da Silva; Esther Cytrynbaum Young; Solange Travassos de Figueiredo;
Monique de Sousa Furtado; Maria Lucia Elias Pires; Mariana de Almeida Pinto Borges; Nébia Maria
Almeida de Figueiredo

Introducdo: O controle estrito e precoce da glicemia com insulinoterapia intensiva é essencial para
reduzir as complicacdes cronicas da doenga. Um dos grandes avancos da tecnologia para o tratamento
do diabetes foi o desenvolvimento da técnica de leitura da glicose intersticial e sua correlacdo com
a glicemia capilar (GC). A tecnologia de monitoramento Flash de glicose foi introduzida no arsenal
tecnoldgico para a orientagao terapéutica do diabetes, tendo como uma das principais vantagens, nao
necessitar de calibracao com a glicemia capilar (GC) e apresentar menor custo quando comparada a
CGM tradicional, associada ao nao a bomba de insulina. O objetivo do estudo foi avaliar a efetividade
do dispositivo Flash em pacientes com DM1, acompanhados em um servico de referéncia terciaria em
um hospital universitario.

Métodos: Coorte prospectiva do tipo aberta, com amostragem nao probabilistica, formada por 30
pacientes com diagnoéstico prévio de DM1, atendidos no Ambulatério de Endocrinologia do Hospital
Universitario Gaffrée e Guinle no Rio de Janeiro (HUGG), no periodo de maio a agosto de 2019. O
protocolo n° 94672518.0.0000.5258 foi aprova[1ldo pelo Comité de Etica e Pesquisa local. Foram
incluidos pacientes com DM1, com pelo menos um ano de doenga; idade superior a 18 anos; que
estavam orientados a realizar glicemias capilares antes das principais refeicdes e ao deitar-se, com
glicosimetros com possibilidade de download dos dados (Accu chek Active®) e que concordaram com
a utilizagao do sensor FSL pelo periodo de 28 dias. Os individuos com DM1 gestantes e condi¢des mé-
dicas graves foram excluidos. A estatistica inferencial foi aplicada para avaliar a efetividade do sistema
FSL no controle glicmico, considerando as varidveis de desfecho: tempo no alvo (TA), hipoglicemia e
hiperglicemia nivel 2. Para avaliar se houve variagéo significativa nas medidas do sistema Accu chek
360® em relagao ao FSL foi utilizado teste de Wilcoxon para dados numéricos e pelo teste de McNemar
corrigido para dados categoricos.

Resultados: Dados de 24 pacientes foram analisados. A andlise comparativa entre as medidas de gli-
cemias alcangados com LIBRE® total (A+B), em relacéo ao Accu chek 360®, observou-se aumento
significativo no numero avaliagdes de glicose (3:(3-5) com Accu chek 360® versus 13:(8-9) com LI-
BRE®), aumento significativo do percentual de glicemia no alvo (70-180mg/dl), (43% com Accu chek
360® versus 65% com LIBRE®), e no percentual de hipoglicemia nivel 2 (< 54mg/dl), (2% com Accu
chek 360® versus 5% com LIBRE® total A +B). Observou-se um aumento significativo no percentual
de pacientes com classificacao glicemia média no alvo (70-180 mg/dl) atingido e no alvo (>250mg/dI)
atingido com LIBRE® (total, A e B) em relacdo ao Accu chek 360®; e queda significativa no percentual
de pacientes com alvo (< 54mg/dl) atingido do LIBRE® (total, 1 e 2) em relagao ao Accu chek 360®.
Nao se observou variacao significativa entre LIBRE® B e Accu chek 360®.

Discussao e conclusoes: Em estudos de mundo real, o aumento da varredura de glicose com o sensor
LIBRE® foi associado ao aumento do tempo de glicemia no alvo, diminui¢do no tempo de hiperglicemia
e hipoglicemia (5). Ao comparar grupos de maior frequéncia de varreduras com os de menor frequéncia,
tanto os estudos de Dunn et al. (6), quanto os de Gomez- Peralta et al. (7) e Jangam et al. (8) verifi-
caram que um maior nimero de leituras esta significativamente associado a menores niveis de HbAlc,
menor tempo passado em hipoglicemia/hiperglicemia e maior tempo passado no intervalo alvo. Uma
maior frequéncia de monitorizagao esté relacionada a melhor controle glicémico, como demonstrado
em estudo em que o aumento da frequéncia da monitorizacdo foi associado a melhora da HbAlc (9).
A meta preconizada pelo Consenso Internacional de Tempo no Alvo de 2019 para a hipoglicemia cli-
nicamente significativa (glicemia < 54mg/dl em proporgdo menor que 1% das medidas realizadas em
24 horas) nao foi atingida com o uso dos dois sistemas avaliados, sendo a proporcao de hipoglicemias
maior com o uso do FSL (Accu chek 360® 2% versus LIBRE® 5%). Entretanto, o LIBRE® mostrou
algum beneficios para manter a glicemia no alvo.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus Tipo 1; Sistema de Monitoramento Flash; Automonitorizacao da
Glicemia (AMGC); Tempo no Alvo
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Custo-efetividade do plerixafor preemptivo versus
plerixafor de resgate na mobilizacao e coleta de células
tronco hematopoiéticas em pacientes com mieloma

multiplo e linfoma
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Roselene Mesquita Augusto Passos; Miriam Allein Zago Marcolino; Alessandro Gongalves
Campolina; César de Almeida Neto

Introducao: O transplante de células tronco-hematopoiéticas (TCTH) autélogo é utilizado no tratamento
do mieloma multiplo (MM) e linfomas e aproximadamente 30% dos pacientes falham na mobilizacao
de CTH com fator estimulador de col6nias de granulocitos (G-CSF), ndo atingindo o nimero minimo
de CTH para o transplante. Plerixafor associado ao G-CSF tem resultados superiores na mobilizacao
de CTH comparado com G-CSF, porém o alto custo limita a utilizacdo. Este estudo tem como objetivo
estimar a custo-efetividade por porcentagem de pacientes com coletas minimas de CTH (=2 x 106
CD34+/kg), porcentagem de pacientes com coletas 6timas (=4 x 106 CD34+/kg), nimero de leucafé-
reses evitadas e porcentagem de pacientes que progrediram para transplante com plerixafor preemptivo
vs. plerixafor de resgate apds falha de mobilizacdo de CTH com G-CSF isolado em pacientes com MM
ou linfoma elegiveis ao TCTH autdlogo na perspectiva de um hospital publico brasileiro.

Métodos: Avaliados prontuérios dos pacientes submetidos a mobilizacdo de CTH entre dezembro de
2016 a agosto de 2021 e analisados desfechos clinicos e custos com avaliacao de custo-efetividade
incremental. Os valores de reembolso foram coletados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos do Sistema Unico de Salde e o preco dos medicamentos foram o prego de compra da
farmécia do hospital (julho/2022).

Resultados: 82 pacientes no grupo plerixafor preemptivo e 203 pacientes no grupo plerixafor de resgate
foram submetidos a mobilizagdo de CTH. Plerixafor preemptivo resultou em menor taxa de falha de
mobilizagdo, menor taxa de remobilizacdo, maior progressao para transplante e menor intervalo entre
inicio da mobilizacdo e TCTH. O custo médio do grupo preemptivo foi de R$ 13.702,02 e R$ 9.588,97
no grupo resgate, com custo incremental de R$ 4.113,05. A efetividade incremental foi de 10,13%
para coleta minima bem-sucedida, 4,7% para coleta 6timas e 13,19% para pacientes que progrediram
para transplante. A razao de custo-efetividade incremental para cada 1% de aumento de probabilidade
de coleta minima bem-sucedida foi de R$ 405,84; R$874,40 por 1% de aumento de coleta de rendi-
mento 6timo e R$ 311,92 por 1% de paciente que progrediu para transplante. Quanto ao nimero de
leucaférese evitadas, a efetividade foi igual nos dois grupos com diferenca de custo de R$ 4.113,05.

Discussao e conclusoes: Apesar da superioridade do plerixafor comparado a G-CSF isolado, o alto custo
limita o uso. A estratégia plerixafor preemptivo utiliza o0 medicamento apenas na falha de mobilizacéo
com G-CSF, baseados na contagem de células CD34+ no SP do quarto dia da mobilizacdo. Na estra-
tégia de resgate, o plerixafor é utilizado como remobilizagéo apds falha de mobilizagao com G-CSF. A
espera para remobilizacdo pode resultar em ciclos adicionais de quimioterapia, aumento do risco de
recaida e do custo. A estratégia plerixafor preemptivo apresentou maior custo em relagédo ao plerixafor
de resgate, com menor taxa de falha de mobilizagdo e de remobilizagdo, menor tempo entre o inicio
da mobilizagdo e o transplante e maior nimero de pacientes progredindo para o TCTH. Conclusao: O
plerixafor preemptivo é estratégia potencialmente custo-efetiva comparado com plerixafor de resgate,
com maior custo e maior efetividade.

Palavras-chave: Fator Estimulador de Col6nia de Granulécitos (G-CSF); Razao de Custo-Efetividade
Incremental; Avaliagéo de Custo-Efetividade
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Avaliacao da inequidade em satde no Brasil: O
instrumento EQ-5D-3L é capaz de detectar diferencas
na qualidade de vida entre diferentes grupos

socioeconomicos?
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Milene Rangel da Costa; Bernardo Rangel Tura; Sylvia Lordello; Danillo Barros; Yuri Souza;
Marisa da Silva Santos

Introducao: Os instrumentos genéricos para mensuragao da qualidade de vida relacionada a saude sao
cada vez mais utilizados para avaliacao da inequidade. Este estudo investigou a capacidade do questio-
nario EQ-5D-3L em detectar diferencas de qualidade de vida entre diferentes grupos socioeconémicos
no Brasil.

Métodos: A coleta de dados ocorreu durante o estudo que avaliou o sistema de valores do instrumento
EQ-5D para a populagao brasileira. Este estudo incluiu participantes de 18 a 64 anos recrutados em
areas urbanas de trés cidades brasileiras. O escore de EQ- -5D-3L foi calculado considerando o conjunto
de valores brasileiro. A incidéncia de problemas para cada dimensdo do EQ-5D-3L, o escore do EQ-5D-
-3L e a avaliagao de saude geral (EQ-VAS) foram analisados de acordo com a classe social definida com
base no Critério de Classificagao Econémica brasileiro. Essa classificagao compreende 6 categorias de
A (classe mais rica) a E (mais empobrecida). Um modelo de regressao linear misto foi estimado com
efeitos aleatérios nos individuos e efeitos marginais no sexo, escolaridade e classe social. As razoes de
chances e os intervalos de confianca de 95% para a chance de relatar problemas foram estimados por
regressao logistica para cada dimenséao do EQ-5D.

Resultados: Um total de 9.148 participantes foram incluidos no estudo com idade média de 37,80
+ 13,13 anos. Cerca de 47% eram homens. A maioria dos individuos (94,3%) pertencia a classes
socioecondmicas altas (A, B e C). Individuos das classes D e E relataram estados de satde significati-
vamente mais precérios e maior frequéncia de problemas em todas as dimensdes do EQ-5D. A média
do EQ-VAS e do escore EQ 5D-3L foi maior para participantes de classes socioeconémicas mais altas
(87,0 vs. 80,0 e 0,83 vs. 0,82, [p < 0,001], respectivamente). A analise multivariada mostrou forte
associagao entre sexo, idade, escolaridade e classe social com a qualidade de vida mesmo apés controle
de outros fatores. Ser do sexo masculino aumenta a qualidade de vida, assim como ter diploma univer-
sitario. Por outro lado, classes socioecondmicas mais baixas e idades mais avancadas estéo associadas
a uma qualidade de vida reduzida. As mulheres tém maiores chances de relatar problemas em qualquer
uma das 5 dimensoes do EQ-5D, especialmente para dor e depressao (OR = 2,141 [IC95% 1,968 a
2,329]1e OR = 1,950 [IC95% 1,783 a 2,132], respectivamente). As chances de relatar problemas de
mobilidade ou autocuidado foram quase seis vezes maiores para pessoas com 24 anos ou mais (OR =
5,95 [IC95% 4,43 a 7,99] e OR = 5,78 [IC95% 3,31 a 1,01], respectivamente). A escolaridade tem
um efeito significativo nas razées de chances, independentemente da idade e do sexo. Individuos sem
educagao universitaria relataram mais problemas em todas as cinco dimensées do EQ-5D-3L, princi-
palmente para autocuidado (OR = 3,473, 1C95% 2,243 a 5,376).

Discussao e conclusdes: Em uma amostra populacional brasileira, o instrumento EQ-5D-3L foi capaz
de detectar diferengas importantes entre grupos de diferentes niveis socioeconémicos. Niveis mais bai-
xos estao significativamente associados a indices de EQ-5D-3L reduzidos, menores pontuagoes EQ-VAS
e maiores chances de relatar problemas em todas as dimensoes do sistema descritivo do EQ-5D. O EQ-
-5D-3L é uma ferramenta Util para explorar desigualdades na salde e pode ser aplicado na avaliagao de
tecnologias em salde visando contribuir para a equidade, especialmente para populagdes vulneraveis.

Palavras-chave: Qualidade de Vida; Inequidade; EQ-5D
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Instituicoes responsaveis pela avaliacao de tecnologias

em saude globalmente: uma revisao de escopo
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Celina Borges Migliavaca; Veronica Colpani; Miriam Allein Zago Marcolino; Maicon Falavigna;
Carisi Anne Polanczyk

Introducao: Desde os anos 90, o processo de avaliagdes de tecnologias de salide (ATS) globalizou-se
como uma ferramenta valiosa para a tomada de decisdes em busca de sistemas de salide equitativos e
eficientes. Diversos paises estabeleceram organizacdes dedicadas a realizagcéo de ATS a nivel nacional,
adaptando tais instituicoes aos ecossistemas de salde locais. O objetivo desse estudo foi avaliar a es-
trutura, os métodos e os processos de organizacoes responsaveis pela ATS a nivel nacional globalmente.

Métodos: Foi realizada uma revisdo de escopo avaliando organizacdes responsaveis pela conducéo
de ATS para a tomada de decisdes a nivel nacional em qualquer pafs. A identificacdo de organizacoes
elegiveis foi realizada por meio de revisdo de organizagdes membros das redes INAHTA, EUnetHTA,
RedETSA e HTAsiaLink, além das organizacoes avaliadas em revisbes com escopo semelhante. Para
cada organizagéo, foram pesquisados os seguintes dados: pais, ano de fundacéo, natureza organiza-
cional, papel na decisao, financiamento, tecnologias avaliadas, critérios considerados para a decisao
(como eficécia e segurancga, custos, impacto em equidade, entre outros), tipo de avaliagdo econémica,
e envolvimento do paciente.

Resultados: A partir de 222 organizagdes Unicas, 69 foram elegiveis, abrangendo 56 paises. Doze
pafses possuem mais de uma organizacao, que trabalham de forma sinérgica e tipicamente avaliam
diferentes tipos de tecnologias. Trinta e nove organizacoes (56%) sao europeias, e apenas 2 (3%) sao
africanas. Cinquenta e trés organizagdes (77%) séo vinculadas ao governo. Cinquenta e uma (74%)
possuem um papel consultivo, sendo a deciséo final responsabilidade das autoridades de salde, en-
quanto 12 (17%) sao deliberativas (dados nao disponiveis para 10%). Em 62 organizagoes, foi pos-
sivel identificar fontes de financiamento, sendo os recursos publicos fonte presente em todas essas
organizacoes; ademais, 12 (17%) cobram taxas para realizagdo das avaliagdes. Os principais tipos de
tecnologia avaliados sao medicamentos (n = 61, 88%), dispositivos (n = 47, 68%) e procedimentos
(n = 33, 48%). Duas organizacoes (3%) nao avaliam a eficacia e seguranca das tecnologias, focando
em critérios econdmicos, considerando que as caracteristicas clinicas da tecnologia séo avalia[1ldas
previamente no processo de aprovacdo de comercializagdo. Fatores econdmicos séo considerados em
66 organizacoes (96%), sendo andlises de custo-efetividade e impacto orgamentério as avaliacdes mais
comumente realizadas. Na maior parte das organizagdes (n = 45, 65%), a ATS ¢ iniciada por solicita-
cao do fabricante. O envolvimento dos pacientes no processo de ATS nao é claramente descrito em 32
organizacoes (46%), e 2 (3%) reportam que nao héa envolvimento. Entre as outras 35 organizacoes, na
maior parte (n = 29, 42%) o papel dos pacientes é fornecer informagdes que sao consideradas durante
a tomada de decisao.

Discussao e conclusdes: Entre as organizagdes avaliadas, observa-se que a maioria é vinculada ao
governo, possui financiamento publico e desempenha um papel consultivo. Os resultados desse estudo
servem como importante referéncia ao desenvolvimento e aprimoramento de organizacoes responsaveis
pela condugao de ATS.

Palavras-chave: Avaliagdo de Tecnologias em Salde; Modelos Internacionais
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Critérios para tomada de decisao em avaliacoes

econdmicas em saude: uma analise das praticas globais
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Celina Borges Migliavaca; Veronica Colpani; Miriam Allein Zago Marcolino; Maicon Falavigna;
Carisi Anne Polanczyk

Introducao: Considerando os crescentes custos associados ao desenvolvimento e implementagao de
novas tecnologias médicas, critérios econémicos tornam-se essenciais durante o processo de avaliagoes
de tecnologias em salde (ATS). A utilizacdo de critérios explicitos e pré-definidos para o julgamento de
avaliacoes econdmicas aumenta a transparéncia, objetividade e previsibilidade do processo. O objetivo
deste trabalho é identificar quais organizagdes, em escala global, integram critérios explicitos e pré-de-
finidos em suas decisoes referentes a ATS, explorando as caracteristicas de tais critérios.

Métodos: Foi realizada revisdo para identificar organizacoes responsaveis pelo processo de ATS para
a tomada de decisbes a nivel nacional em qualquer pais. A identificacdo de organizacoes elegiveis foi
realizada por meio de revisao de organizagoes membras das redes INAHTA, EUnetHTA, RedETSA e
HTAsiaLink, além das organizagdes avaliadas em revisdes com escopo semelhante. Para cada organi-
zacao elegivel, foram extraidas informagoes sobre a inclusao de fatores econdmicos durante a tomada
de decisdo e a existéncia de critérios pré-definidos para o julgamento dos resultados de avaliacoes
econémicas.

Resultados: Foram incluidas 69 organizacoes, referentes a 56 paises, das quais 66 (96%) consideram
fatores econdmicos durante o processo de ATS. Entre essas, 52 (79%) conduzem avaliagbes de cus-
to-efetividade, 42 (64%) conduzem avaliagdes de impacto orcamentério e uma (1,5%) avalia apenas
o custo total da tecnologia; nao foi possivel identificar o tipo de avaliagcdo conduzida em 12 (18%)
organizacOes. Entre as 66 organizagbes, nao foi possivel obter informacdes sobre o uso de critérios
pré-definidos para o julgamento das avaliacdes econdmicas em 18 (27%); 34 (51%) declaram que néao
possuem tais critérios, e 14 (21%), referente a 12 paises (Alemanha, Brasil, Chile, Eslovaquia, Eslové-
nia, Holanda, Indonésia, Irlanda, Japéo, Polonia, Reino Unido, Roménia), apresentam tais parametros.
Entre essas, 11 (17%) aplicam limiares de disposicao a pagar em avaliacoes de custo-efetividade,
sendo que em quatro organizacdes esse limiar é definido como multiplos (de 1 a 3 vezes) do produto
interno bruto do respectivo pais. As onze organizagdes apresentam limiar de disposicéo a pagar para
ano de vida ajustado para a qualidade (AVAQ), e duas apresentam para ano de vida ganho (AVG). Ape-
nas a agéncia alema adota o modelo de fronteira de eficiéncia para avaliagao dos resultados de estudos
de custo-efetividade. Além disso, cinco (8%) organizacdes aplicam critérios relacionados ao impacto
orcamentario, como um percentual maximo de impacto orgamentario, para tomada de decisdes.

Discussao e conclusoes: Os resultados da presente reviséo indicam que, apesar de a maior parte das
organizacoes considerarem fatores econdmicos no processo de ATS, muitas delas ndo possuem crité-
rios pré-definidos e explicitos para a tomada de decisao. Entre aquelas que apresentam tais critérios,
observa-se uso predominante de limiares de disposicao a pagar para analises de custo-utilidade. Os
achados desse estudo também auxiliam na identificacdo de fatores complementares que podem ser
considerados para promover maior sistematizacao e transparéncia ao processo de decisao.

Palavras-chave: Avaliacoes Econdmicas; Custo-Efetividade; Limiar de Disposicao a Pagar
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Implementando tecnologias na pratica: o plano
de implementacao de miltefosina no Programa de

Leishmanioses em Minais Gerais
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Sarah Nascimento Silva; Lais Raquel Ribeiro; Janaina Carvalho de Pina; Mell Ferreira Saliba;
Glaucia Cota

Introducado: A miltefosina é o primeiro medicamento para tratamento da leishmaniose tegumentar
disponivel por via oral. Incorporado no Sistema Unico de Satde (SUS) em 2018, o medicamento foi
adquirido em 2020 pelo Ministério da Salide e distribuido aos estados em meados de 2021. Em virtude
da sua acéo teratogénica, a miltefosina € um medicamento de uso controlado que estabelece diversas
exigéncias e desafios para sua implementacgao. O objetivo deste trabalho foi descrever a elaboracéo de
um plano de implementacdo monitorada da miltefosina em Minas Gerais.

Métodos: Foram definidas etapas principais para o método de implementagao baseados no acrénimo
PCDA, uma ferramenta de gestao estratégica, com quatro etapas: planejamento, execucdo, monito-
ramento e avaliacao/ajuste. Um plano foi desenvolvido em conjunto com liderangas do programa de
Leishmanioses da Secretaria Estadual de Satde (SES-MG) e uma equipe de profissionais do Centro de
Referéncia em Leishmaniose do Instituto René Rachou (CRL-IRR), unidade vinculada ao SUS e respon-
savel por atender pacientes encaminhados por servigos de todo o estado. Em cada etapa do plano foram
definidas as principais acoes, responsaveis e estratégias de implementagédo conforme a identificagcao de
barreiras e o contexto local por meio de uma matriz. A¢des para ajustes e melhorias dos indicadores
de processo foram propostas utilizando o framework da JBI, que incluiram uma auditoria de base, o
desenvolvimento de intervencgdes direcionadas e afericdo por auditoria de seguimento.

Resultados: A primeira etapa do plano contemplou todo o planejamento para a disponibilizacao e
acesso ao medicamento. Um fluxo foi desenhado para direcionar as solicitagoes e dispensagoes do me-
dicamento, utilizando a estrutura das regionais de satide da SES-MG. Foram desenvolvidas orientacoes,
termos de responsabilidade, formularios para notificacdo de dados clinicos e monitoramento do uso do
medicamento. A execugao do plano foi oficializada com a publicagdo de uma nota técnica, foram utili-
zadas estratégias de disseminacdo do contetido em toda a rede de salde e treinamento de profissionais
e gestores. A fase de monitoramento foi a mais longa e contemplou a atuagao de uma equipe fixa para
emissao de pareceres e discussao de casos clinicos, realizando intervengdes diretas de comunicagao.
Apds 18 meses da implementagdo uma auditoria avaliou os principais indicadores de acesso ao medi-
camento identificando menor padrdo de conformidade nas unidades regionais (60%). Na etapa final,
destinada ao ajuste do plano, foram mapeadas as novas barreiras e desenvolvidas trés estratégias dire-
cionadas com foco na comunicagao direta com os profissionais, realizando feedbacks e lembretes. Estas
estratégias contribuiram para aumentar a conformidade da pratica, conforme identificado na auditoria
de seguimento realizada em 2023 (80%).

Discussao e conclusdes: A implementacao da miltefosina contemplou uma fase monitorada, cujas
bases iniciais foram cuidadosamente delimitadas, planejando uma estrutura para apoiar as melhores
praticas do uso desse medicamento. A monitorizacao dos indicadores permitiu a melhoria continua do
processo de implementacéo: aferiu a conformidade da pratica, identificou novas barreiras e a aplicacéo
estratégias direcionadas. Este estudo representa uma validagdo importante de estratégias de implemen-
tacdo no ambito do SUS apresentando um modelo reprodutivel para outros estados e adaptacgdes para
implementacao de tecnologias em outros programas de saude.

Palavras-chave: Pratica Clinica Baseada em Evidéncias; leishmaniose; Acesso a Medicamentos; Essen-
ciais e Tecnologias de Saude; Ciéncia de Implementacao
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Estudo de impacto orcamentario retrospectivo

de tecnologias incorporadas pela CONITEC dos
medicamentos mais utilizados para tratamento da
Artrite Reumatoide no periodo de 2017 a 2021 no SUS

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Augusto Afonso Guerra Junior; Wallace Mateus Prata; Adson José Moreira; Juliana Alvares
Teodoro; Daniel Resende Faleiros; Barbaras Rodrigues Alvernaz dos Santos; Francisco de Assis Acurcio

Introducao: A Analise de Impacto Orgamentério (AIO) é uma avaliacao das consequéncias financeiras
advindas da incorporacdo de uma tecnologia em salde. Existem diferentes modelos econémicos para
a realizagdo de uma AlO que permitem estimar os recursos necessarios para viabilizar a inclusao de
uma tecnologia em um sistema de salde. Neste estudo, adotou-se uma perspectiva de avaliagdo em
mundo real do impacto orcamentéario de forma simplificada. Os custos levantados limitaram-se a esti-
mar o valor gasto com cada medicamento utilizado no tratamento da Artrite Reumatoide (AR), ou seja,
apenas os custos diretos decorrentes do consumo dos medicamentos ap6s sua incorporagao. Calcular o
impacto orgamentario simplificado para cada Medicamento Modificador do Curso da Doenga (MMCD)
utilizado no tratamento da AR e comparéa-los aos valores tedricos de impacto orgamentério obtidos de
relatérios de recomendacéo de incorporagao da CONITEC.

Métodos: Foi realizado um estudo de coorte retrospectiva com dados de janeiro de 2017 até dezembro
de 2021 do Datasus, estruturados na Sala Aberta de Inteligéncia em Salde — Sabeis. Foram utilizados
registros eletrénicos disponiveis de 252.939 individuos. Os dados do SABEIS tem origem nos registros
do Sistema de Informacao Ambulatorial (SIA) em especifico nas Autorizacoes de Procedimento de Alta
Complexidade (APAC"s) de usuarios do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
do SUS. Foi necessario realizar um estudo prévio de valoragao dos 27 medicamentos para cada ano do
periodo avaliado. Desta forma, os valores unitarios médios por ano dos medicamentos foram estimados
por meio de média ponderada a partir de valores de compras publicas registrados no Banco de Preco
em Saulde e de busca ativa junto ao Ministério da Salde. Os gastos por paciente foram tabulados por
ano a partir da linha de base e por ano calendéario para o periodo 2017 a 2021. Foram considerados
o total de pacientes e o tempo de acompanhamento. A projecéo para os custos dos medicamentos foi
baseada no PCDT versédo 2021. Foram calculados os gastos médios, medianos e totais por periodo e
os valores monetarios foram convertidos em referéncia a dezembro de 2021 para délares dos Estados
Unidos da América (United States Dollar - USD), ajustados pela Paridade do Poder de Compra (PPP),
de acordo com os nuimeros fornecidos pelo The World Bank, por ano calendario.

Resultados: O gasto total com medicamentos no periodo foi de R$1,36 bilhdes, representando 0,59
bilhao de ddlares (PPP). Apesar disso, observou-se uma diminuicdo anual do gasto total com medica-
mentos, cabe destacar que o gasto total de 2021 foi cerca de 67,75% do gasto de 2019. A diferenca
acumulada no impacto orcamentério entre valor estimado e valor real, considerando apenas os medi-
camentos incorporados no periodo (abatacepte, baricitinibe, tofacitinibe) foi de R$621,44 milhoes a
menos que o valor tedrico, também apresentando grande variagao percentual para cada ano e produto
avaliado.

Discussao e conclusodes: A diferenca entre os valores projetados nos relatérios de incorporagéo varia-
ram significativamente dos valores encontrados no mundo real. Os dados obtidos demonstram que as
previsoes de impacto orcamentario estabelecidas nos relatérios para as trés tecnologias nao foram bem
sucedidas.

Palavras-chave: Artrite Reumatoide; Adesdo Medicamento; Medicamentos do Componente Especializa-
do da Assisténcia Farmacéutica (CEAF); Impacto Orcamentario; Or¢camento Publico
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Monitoramento da Incorporacao dos medicamentos
para melanoma metastatico e impacto orcamentario pés
incorporacao

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Ricardo Ribeiro Alves Fernandes; lvan Ricardo Zimmerman; Keitty Regina Cordeiro de Andrade

Introducao: O melanoma cuténeo € uma neoplasia que se desenvolve a partir da proliferacao descontro-
lada de melanécitos (1). Embora nao esteja entre os tumores malignos com maior incidéncia, o melano-
ma é considerado o tipo mais agressivo de cancer de pele devido ao grande potencial de disseminacéao
a distancia e consequente elevada letalidade. Em agosto de 2020 foi publicada a portaria de incorpora-
cao do nivolumabe e pembrolizumabe para esse indicagdo. Os dois imunobiolégicos prometem expres-
sivos ganhos de sobrevida nesses pacientes cujo tratamento padrao até aquele momento resultava em
mortes extremamente precoces. Em marco de 2022 foi publicada uma portaria da SAES que subia o
valor da APAC de reembolso pra quimioterapia de meloma maligno de R$1.800 para R$7.500. O pre-
sente trabalho busca avaliar o impacto orcamentério dessa medida bem como o avango do uso desses
dois medicamentos bem com o uso da alfa interferona para o tratamento dessa morbidade

Métodos: Para construcdo da anélise é possivel estabelecer dois marcos temporais para considerar a
incorporagéo das tecnologias. O primeiro é a data de publicacdo da portaria de incorporagéo e o segundo
seria a partir da data de publicacdo da portaria que aumentou o valor reembolsado pelo SUS supondo que
tal ato induziria a adogao dos medicamentos pelos CACONs e UNACONSs do pais. Para cada unidade de
periodo (1 ano), foi extraido das bases do DATASUS as APACS onde a data de autorizacéo correspondia
ao més de margo de um ano até o més de fevereiro do ano seguinte comegando por 2019 que foi 0 ano
da apreciagao da demanda dos medicamentos imunobiolégicos na CONITEC. A unidade de anélise foi
o numero de APAC realizadas com os medicamentos considerando a data em que foi autorizada. Além
disso a dinamica do impacto também foi medida através do somatério do valor das APACs por ano e
pela correspondéncia do preco médio de cada imunoterapico encontrado no banco de pregos em salde
e sua utilizacao ao longo dos anos do horizonte que foi de 4 anos pro impacto retrospectivo e 5 anos pro
prospectivo. Para identificar qual medicamento foi utilizado em cada APAC foi observada duas colunas
de variaveis da base de Quimioterapia: ESQ1 e ESQ2 que sao de preenchimento aberto. . Os termos de
preenchimentos foram identificados e traduzidos como sendo sinénimos para o uso do Nivolumabe, Pem-
brolizumabe e Alfa-Interferona. O market share gerou uma curva de tendéncia do uso dos medicamentos
ao longo dos anos através do nimero de APACs contendo a dispensagao correspondente e a partir daf foi
calculado um Market-share para cada um dos anos prospectivos. Foi calculado o impacto orcamentario a
partir do aumento do valor da APAC e através da proporcdo de aumento das APACs com os medicamen-
tos estudados. Os pregos praticados e computados no Banco de Precos em Salde também foram usado
para uma analise. Foi calculado um impacto orgamentario estimado para os préximos 5 anos baseado na
incorporagao ja realizada até agora com a proposta de um Market share para o futuro.

Resultados: O nimero de APACs até 2022 foi estavel. O incremento do valor total gasto do Gltimo para o
penultimo ano foi de 5,71 vezes, similar ao incremento do custo médio por APAC (5,87 vezes). Porém o
incremento do uso de imunoterapicos do ultimo ano foi de 3 vezes para o Pembrolizumabe e 1,75vezes
para o Nivolumabe. A Alfa-interferona se mostrou um tratamento em desuso sendo reduzido no ultimo
a 3% do nimero de APACs em relagao ao ano anterior. Das 8.242 APACs do Ultimo ano, apenas 962
(11,6%) utilizaram imunobiolégicos. Considerando o nimero de 806 APACs para pembrolizumabe e
nivolumabe no Ultimo ano, e os pregos buscados no BPS gastou- -se aproximadamente R$21.281.624
e R$4.466.117,76 respectivamente. Somando os dois temos um gasto total de R$25.717.741,76.
O montante de R$ 44.563.911 gastos via APAC no ano 4, representariam 57,7% do total gasto com
imunobioldgicos aproximadamente para atender apenas 11,6% do total de APACS. Considerando o
total gasto com os medicamentos ndo estudados ( nao biolégicos) no ano 4 e a média dos primeiros
3 anos do estudo, observou-se um aumento de R$ 33.086.039,81 gasto para utilizar os mesmos
medicamentos de antes da incorporacao. Esse valor pode ser considerado um prejuizo ao sistema.
Houve um aumento entdo de 583% do valor médio por APAC de outros medicamentos de R$912,55
para R$4.414,06 por APAC. Em termos de gastos com reembolso, temos um impacto orgamentario no
quarto ano de R$ 35.720.879,18. Considerando um market share de 10% no primeiro ano e subindo
até 80% no quinto ano, terfamos um impacto orgamentario no total de 5 anos de $604.366.931,36
considerando os pregos praticados no BPS.

Discussao e conclusoes: A incorporacao até agora foi de 10% dos pacientes, e alfa interferona esta em
desuso. Aumento do valor teve o efeito de aumentar em 3x o pembrolizumabe e 1,57 vezes o nivolu-
mabe que tem um custo mensal maior que o primeiro. O aumento do valor ainda produz prejuizos ao
sistema que pode ser revertido com o aumento do market share.

Palavras-chave: ATS, Monitoramento; Melanoma; Pembolizumabe e Nivolumabe
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Avaliacao Situacional de Protocolos Assistenciais do
SUS (ASPAS): um estudo transversal do tipo inquérito

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Rosa Camila Lucchetta; Cecilia Menezes Farinasso; Juliana Yukari K. Viscondi; Nicole Freitas
de Mello; Haliton Alves de Oliveira Junior

Introducao: Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e as Diretrizes Diagnosticas Te-
rapéuticas (DDT) sdo documentos que orientam o diagndstico, o tratamento e o monitoramento de
diversas condicoes pelo SUS. Sua implementacao envolve diversos atores e processos complexos. Este
estudo tem como objetivo identificar as percepcoes dos profissionais que utilizam essas diretrizes no
ambito da gestao estadual e municipal.

Métodos: Trata-se de um estudo transversal do tipo inquérito de abrangéncia nacional. A amostra foi
de conveniéncia e compreendeu secretarios estaduais e municipais de satde (grupo 1), gestores e cola-
boradores ligados a atencédo especializada e areas regulatérias (grupo 2), superintendentes, diretores e
coordenadores de assisténcia farmacéutica (grupo 3). Dados sociodemogréaficos dos participantes e suas
percepgoes a respeito da implementacao foram coletados via questionario online, de dezembro/2022 a
agosto/2023, e analisados por estatistica descritiva em frequéncia absoluta. O projeto foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (CAAE: 53806821.9.0000.0070).

Resultados: 129 participantes aceitaram participar da pesquisa, sendo 93, 26 e 7 representantes
dos grupos 2, 3 e 1, respectivamente; trés ndo informaram a que grupo pertenciam. Os participantes
tinham 42 anos em média (minimo 26 e maximo 63), sendo a maioria (88) do sexo feminino e de Sao
Paulo (23), Minas Gerais (17), Santa Catarina (13) e Rio Grande do Sul (11). Apenas 46 participantes
responderam a todos os questionéarios, sendo 39, 6 e 1 representantes dos grupos 2, 1 e 3, respectiva-
mente. 39 responderam que conhecem PCDT/DDT; 36 opinaram que ha barreiras para implementacéo
de PCDT/DDT, sendo as principais relacionadas a infraestrutura (26), recursos humanos (23), logistica
(19), financeira (19) e costumes e preferéncias dos profissionais (19). Para 23 participantes, os estados
e municipios sao capazes de atender o disposto nos documentos, 18 responderam que parcialmente e
5 que néo, sendo as principais barreiras identificadas relacionadas as dificuldades de acesso ao servico
para diagnostico (19), necessidade de centro de referéncia para tratamento (16) e desabastecimento de
medicamentos (15). Os estados foram apontados mais frequentemente como responsaveis pelo apoio
logistico para implementacao dos PCDT/DDT (40), seguido por Ministério da Saude (34), municipios
(27) e empresas (11).

Discussao e conclusées: Os achados sugerem que os participantes conhecem os PCDT/DDT e acredi-
tam que estados e municipios sdo capazes de atender o disposto nas diretrizes, apesar das barreiras
apontadas. Estudos sugerem que a adesao dos potenciais respondentes a pesquisas do tipo inquérito
seja da ordem de 30%. Entretanto, estima-se que menos de 3% da populagdo de interesse tenha
participado do estudo ASPAS. Assim, algumas limitagdes do estudo sdo a baixa adeséo a pesquisa, a
reduzida representatividade e o viés de participacao voluntéria (i.e., participantes que se voluntariam
para participar de um estudo intrinsecamente tém caracteristicas diferentes da populacéo de interesse).
Apesar disso, este trabalho apresenta grande relevancia para as politicas publicas e contribui para suprir
a escassez de estudos sobre a implementacdo de PCDT/DDT. Estratégias para otimizar o engajamento
dos profissionais como oficinas combinadas a grupos focais podem ser relevantes para identificar as
percepcoes e incentivar a implementacao de PCDT/DDT.
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Perfil da participacao social na delimitacao de escopo

de diretrizes clinicas do Ministério da Saude
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Glaucia Teles de Araljo Bueno; Camila Francisca Tavares Chacarolli; Brigida Dias Fernandes;
Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Luciene Fontes Schluckbier Bonan

Introducao: A delimitagao do escopo de diretrizes clinicas é uma etapa essencial no processo de seu de-
senvolvimento. A participacao dos principais grupos de interesse, stakeholders, envolvidos com o tema
é fundamental para promover a implementacao, eficiéncia e disseminacédo da diretriz clinica. No Siste-
ma Unico de Satide, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec) assessora o Ministério da Saude (MS) nas atribuigdes relativas a constituicao ou alteracao de
diretrizes clinicas. Conhecer o perfil de especialistas e pacientes que ja se envolveram nessa etapa pode
auxiliar no planejamento de estratégias que promovam uma participacao social mais democratica e
inclusiva. Assim, o objetivo deste estudo foi descrever o perfil dos participantes das reunides de escopo
para elaboracéo e atualizagao de diretrizes clinicas do MS entre 2021 e 2023.

Métodos: Foi elaborado um perfil de especialistas e pacientes que participaram das reunides de escopo
para atualizacéo e elaboracéo de diretrizes clinicas entre 01/03/2021 e 16/08/2023. Os dados foram
categorizados e compilados em frequéncias e médias (desvio-padréo).

Resultados: No periodo, ocorreram 54 reunides de escopo, sendo 14, em 2021; 22, em 2022 e 18,
em 2023. Participaram 275 especialistas (em 2021, 94; em 2022, 98; e em 2023, 83), oriundos das
regides Sudeste (192; 69,8%), Sul (59; 21,4%), Nordeste (15; 5,4%), Centro-Oeste (9; 3,3%) e Norte
(2; 0,1%). A média e desvio padrao de especialistas por reunido foi de: em 2021, 6,64 (3,93); em
2022, 4,45 (1,87) eem 2023, 4,61 (2,2). Também participaram 44 representantes de pacientes (14,
em 2021; 21, em 2022 e 9, em 2023), oriundos das regides Sudeste (24; 54,5%); Sul (9; 20,4%),
Centro-Oeste (7; 15,9%) e Nordeste (4; 9,2%). Nao houve participacao de pacientes ou representantes
da regido Norte. A média e desvio padrao de pacientes por reunido foi: em 2021, 1 (0); em 2022, 0,95
(0,66) e em 2023, 0,5 (0,71).

Discussao e conclusoes: Os dados apontam que o processo de definicdo de escopo de diretrizes cli-
nicas no periodo incluiu especialistas e pacientes, permitindo a discussdo das necessidades de salde
de diferentes perspectivas e garantindo o controle social do SUS. Representantes das regides Sul e
Sudeste foram os que mais participaram durante o periodo. Como o Sudeste é a regido com a maior
concentragdo da populacdo brasileira, tal achado ja era esperado. Entretanto, uma maior participacao
de especialistas e pacientes das demais regides do pais poderia contribuir com uma visdo mais ampla
das necessidades de salide da populacéo. Portanto, é necessario ampliar a divulgagao das ferramentas
de cadastro de especialistas e pacientes, de modo a diversificar a participagdo social nessa etapa do
processo.
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Caracterizacao da estrutura e contetido dos protocolos
de uso elaborados pela CONITEC

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Aldenora Maria Ximenes Rodrigues; Andréa da Silva Dourado; Daniela Oliveira de Melo

Introducgao: Os protocolos de uso sdo documentos normativos que resultam de consenso técnico-cien-
tifico e que devem orientar, com bases técnicas e cientificas, profissionais da salde e gestores sobre
0 uso, acompanhamento e avaliacéo de tecnologias. A elaboracao de um protocolo de uso considera
a necessidade de se estabelecerem parametros para o uso de diversas tecnologias no Brasil, acompa-
nhamento de pacientes e avaliagao da qualidade assistencial. Entretanto, falta clareza e especificidade
quanto a elaboragdo dos protocolos de uso, especialmente em relacao a estrutura do documento. O
presente trabalho teve por objetivo identificar e analisar os protocolos de uso que tém sido elaborados
pela CONITEC.

Métodos: Este é um estudo descritivo que inclui todos os protocolos de uso vigentes disponibilizados
no website da CONITEC. Para todos os protocolos vigentes identificados, foram extraidas informagoes
relativas ao tipo de tecnologia, descricdo das caracteristicas e uso da tecnologia, ano de publicacao,
doencas alvo das tecnologias avaliadas e caracterizacao da estrutura e topicos abordados nos documen-
tos a fim de verificar similaridade na elaboracao dos protocolos. As informacoes de cada protocolo foram
coletadas com um formulério de extracao desenvolvido para o trabalho e analisadas de forma descritiva.
Frequéncias e porcentagens foram consideradas para a analise dos dados, utilizando planilhas do paco-
te Microsoft Excel.

Resultados: Foram identificados 15 protocolos de uso vigentes, sendo que os medicamentos (53,3%,
n=38) constituiram o tipo de tecnologia mais frequente nos documentos avaliados e o0 ano em que houve
maior nimero de protocolos produzidos foi 2022 (20%, n=3). Em relagao a estrutura de elaboragao,
apenas 40% (n=6) apresentaram estratégia de busca e avaliacado das evidéncias, sendo utilizado es-
tudos primarios, revisdes sistematicas, diretrizes clinicas e relatorios de recomendacao da CONITEC.
Todos os protocolos tinham em comum a presenca dos seguintes tépicos: introducao, diagnéstico,
critérios de inclusdo e exclusao, tratamento e monitorizacao. E importante mencionar que 60% dos
protocolos apresentaram classificagao segundo CID-10 para as doencas alvo da tecnologia, além de que
40% (n=6) dos protocolos incluiram dados do SIGTAP e 53,3% apresentaram topico especifico sobre
o termo de responsabilidade/esclarecimento.

Discussao e conclusdes: A analise dos protocolos mostrou que hé uma diversificagdo dos topicos pre-
sentes em cada documento, a qual sugere-se que seja devido a prépria variedade das tecnologias, ori-
ginando uma heterogeneidade na estruturacéo dos protocolos de uso. Entretanto, € importante pontuar
que mais da metade dos protocolos ndo detalhou o processo de buscas de evidéncias, o que denota
falta de sistematizacdo e transparéncia quanto as informacdes incluidas. Outro fator deficiente foi a
auséncia do termo de responsabilidade em 50% dos protocolos de uso, divergindo da obrigatoriedade
imposta pelas portarias de aprovacao desses protocolos, que infere a necessidade da cientificagcéo do
paciente, ou de seu responsavel legal, a respeito dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados
ao uso das tecnologias preconizadas. Portanto, os protocolos de uso sdo heterogéneos quanto a estrutu-
racao, com deficiéncia no detalhamento das evidéncias incluidas, tornando necessério a implementacéao
de uma padronizagéo aos responséaveis pela elaboragao desses protocolos.
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Eficacia e seguranca do osimertinibe no tratamento
oral de primeira linha do Cancer de Pulmao de Células
Nao Pequenas (CPCNP) localmente avancado ou

metastatico: uma revisao sistematica
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Virginia Kagure Wachira; Ana lIsabella Arruda Meira Ribeiro; Bruna Monteiro Rodrigues;
Lauriston Medeiros Paixao; Suelem Tavares Da Silva Penteado; Alexander ltria

Introducao: O cancer de pulmao é um dos mais agressivos, 70% dos casos sao diagnosticados ja na
forma avangada ou metastéatica, sem opcoes de tratamento definitivo, o que contribui para o aumento
de 90% da taxa de letalidade. Embora o SUS tenha incorporado erlotinibe e gefitinibe para o tratamen-
to do Cancer de Pulmao de Células Nao Pequenas (CPCNP) com mutacdo em EGFR, séo necessarias
intervencoes mais eficazes e seguras. O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia e seguranca do osi-
mertinibe no tratamento desta condicao através de uma Revisao Sistemaética (RS).

Métodos: Buscaram-se ensaios clinicos randomizados (ECRs) nas bases PubMed, EMBASE, Cochrane
e LILACS. Os critérios de inclusao foram ECRs que respondessem a pergunta PICO: “O uso do osimer-
tinibe no tratamento oral de primeira linha é eficaz e seguro para o tratamento de CPCNP localmente
avangado ou metastatico?”, tendo como comparadores: erlotinibe, gefitinibe, placebo ou tratamento
quimioterapico padrao. Os desfechos primarios avaliados foram Sobrevida Livre de Progressao (SLP) e
Sobrevida Global (SG), os secundarios a Taxa de Resposta Objetiva (TRO), Sobrevida Livre de Doenca
(SLD) e Eventos Adversos (EA). O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado por duplas reviso-
ras independentes. A primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por titulo e resumo e na segunda
foi realizada andlise na integra, ambos pela plataforma Rayyan®. Foi avaliado o risco de viés (RoB 2.0)
e a certeza da evidéncia (GRADE).

Resultados: Identificaram-se 1395 registros, ao final, ficaram 6 estudos elegiveis referente a 4 ECR,
que avaliaram 1804 participantes, com idade média de 63 anos e 51,4% mulheres. Osimertinibe
80mg foi comparado ao placebo no estudo de ADAURA, erlotinibe 150 mg ou genifitinibe 250 mg no
FLAURA, platina-pemetrexede no AURA3 e ainda, docetaxel-bevacizumabe no estudo de Mok, et al
2018. Tempo de seguimento variou de 14 a 40 meses. Foi evidenciada eficacia expressiva de osimerti-
nibe em relagdo aos comparadores, com diferenca estatisticamente significativa para desfechos de SLP
e TRO (p-valor<0,001). Em relagao a seguranca, foi possivel observar que os EAs mais comuns, as-
sociados ao tratamento com osimertinibe, incluiram diarreia (41%), erupcéao cutanea (34%), pele seca
(23%) e paroniquia (25%). A incidéncia de EAs = 3 foi menor em pacientes tratados com osimertinibe
em comparagao com pacientes tratados com platina-pemetrexede, docetaxel-bevacizumabe ou outros
EGFR-TKI (erlotinibe e gefitinibe).

Discussao e conclusoes:Esses dados sugeriram que osimertinibe teve menor toxidade do que os qui-
mioterapicos convencionais e terapias alvo EGFR-TKIs de geracédo anterior, sendo o mais indicado como
terapia de primeira linha. O risco de viés foi avaliado para os desfechos analisados e foram classificados
como baixo risco de viés para SLP, SG e EA. Um dos estudos que avaliou TRO foi classificado como um
certo risco de viés. A certeza no conjunto final da evidéncia foi considerada moderada para os desfechos
SG, SLR, TRO, SLD e EA, devido as comparacdes indiretas entre as intervengdes no grupo comparador
nos estudos avaliados, rebaixando em um nivel o nivel de evidéncia em todos os desfechos. Por meio
desta RS, identificou-se que o osimertinibe demonstrou ser um medicamento eficaz e seguro no trata-
mento de CPNPC com mutacé@o no gene EGFR. Sendo assim, o seu uso sequencial poderia alcancar
uma resposta aceitavel com EAs toleraveis no tratamento de CPNPC.
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Determinantes para alto-custo de pacientes em UTIs no

Brasil
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Daniel Tavares Malheiro; Kaue Capellato Junqueira Parreira; Isabella Lott Bezerra; Antonio
Paulo Nassar Junior; Adriano Jose Pereira; Vanessa Damazio Teich

Introducao: Os pacientes de alto-custo sao definidos como aqueles poucos responséaveis pela maior par-
te dos custos hospitalares. Entender seus determinantes é um desafio devido a complexidade das carac-
teristicas e condicdes dos pacientes, mostrando- -se de suma importancia para a busca por abordagens
mais eficientes de alocacdo econdmica de custos e melhor qualidade de vida. Este trabalho visa enten-
der os determinantes e predizer os pacientes de alto-custo. Esta pesquisa foi financiada pelo Programa
de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS), do Ministério da
Salde do Brasil, como parte do projeto “IMPACTO MR - Custos” (DOU NUP 25000.049837/2018-15,
novembro de 2018).

Métodos: Foram analisados 12.296 pacientes admitidos em 5 UTls com custos obtidos de forma conti-
nua e 5 de forma quadrimestral entre 2019-2022. A Plataforma Impacto MR (2019), é coordenada por
5 hospitais de exceléncia (entre eles o Hospital Israelita Albert Einstein), em parceria com o Ministério
da Salde e Anvisa, com objetivo de geragdo de dados e estudos clinicos sobre a multirresisténcia no
pais. Variaveis admissionais como a idade (< ou >=60 anos), sexo, natureza do hospital (universita-
rio), indice de Charlson (< ou >=3), fragilidade do paciente (escore MFI), pontuagéo de gravidade (es-
core SAPS < ou >=55), razdes de admisséo baseadas na CID-10, tipo clinico ou cirlrgico, utilizagao
de recursos (SRU), tempo prévio de internagao (< ou >=7dias) e regiao foram incluidas na analise.
Os custos foram corrigidos pelo IPCA. Foi criada uma variavel resposta que assume 1 se o paciente
é alto-custo para os percentis P80, P90, P95 e P99. Para cada, foram feitas comparagdes de grupo
(acima ou abaixo) com o teste do qui-quadrado. Ofensores do alto-custo foram determinados pelo odds
ratio do modelo de regresséo logistica, que também foi utilizado para a predigdo desses pacientes, com
dados divididos em treino (coleta mensal) e teste (coleta quadrimestral), sendo avaliados em métricas
como VPP e AUC.

Resultados: “De N = 12.296, 20% dos pacientes foram responsaveis por 60,31% do custo total, 10%
por 41,01%, 5% por 26,14% e 1% por 7,42%; os custos foram de R$12.962 no P80, R$21.430 no
P90, R$31.332 no P95 e R$55,057 no P99. Foram observadas diferengas nos grupos baixo-alto cus-
to no indice SAPS, indice Charlson, razes de admissao, utilizacao de recursos, tempo de internagao,
tipo de admissao e idade. O modelo de regressao logistica identificou que homens, alto indice SAPS
e tempo de internacdo prévio, hospitais universitarios e sua regido estdo associados com o alto-custo
(p<0,05). Na predigao, o maior VPP foi de 39,94% no P80 e AUC 64,77% no P99. Das regides, o
Nordeste teve o maior custo (R$6.058). Pelo teste de Dunn, todas diferiram (p><0,05), exceto o par
Sudeste/Centro-Oeste (p=0,14). ><0,05). Na predi¢ao, o maior VPP foi de 39,94% no P80 e AUC
64,77% no P99. Das regides, o Nordeste teve o maior custo (R$6.058). Pelo teste de Dunn, todas
diferiram (p<0,05), exceto o par Sudeste/Centro-Oeste (p=0,14). ><0,05), exceto o par Sudeste/
Centro-Oeste (p=014).

Discussao e conclusoes: Este estudo caracteriza os determinantes dos custos em UTIs com potencial
identificacao de pacientes de alto-custo para guiar em sua gestao eficiente. O comportamento mostrou-
-se similar entre os hospitais coletados, mostrando que os percentis de pacientes de alto custos sao
proximo entre si. Condicoes clinicas como sexo, maior indice SAPS, infeccédo, alguns tipos de cirurgia,
maior tempo prévio de internacao, tipo e regiao dos hospitais foram associadas aos custos elevados. A
limitacao se da pela amostra pequena, variagdes no comportamento de custeio e natureza e regides dos
hospitais.
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Elaboracao de Boletins Informativos por um Nucleo
de Avaliacao de Tecnologias em Saide como
estratégia para a promocao da equidade no acesso a

medicamentos
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Marcelo Tavares Pereira; luri Mira; Diana Soares da Paixdo Ferreira; Thalita Silva; Patricia
Chagas Duarte de Menezes; Sirlene Oliveira; Samantha Abreu; Perla Santiago; Odailson Paz

Introducao: A Politica de Gestao de Tecnologias em Salde preconiza a disseminagao do conhecimen-
to de forma transparente e continua. Dentre as atividades desenvolvidas pelos Nicleos de Avaliagdo
de Tecnologias em Sadde (NATS), a disseminacdo de informacoes cientificamente embasadas é uma
importante agéo. A criagéo e divulgacao de boletins informativos pelos NATS representa uma estraté-
gia que pode contribuir para a promogao da equidade no acesso e uso racional aos medicamentos. O
boletim é um recurso que auxilia na rapida disseminacao de conhecimento relacionado as tecnologias
em salde, para diversos atores e setores, colaborando para um sistema de salide mais igualitario,
sustentavel e acessivel a todos os segmentos da sociedade. Diante desse cenario, o objetivo desse
trabalho é relatar a experiéncia de um NATS na producéo e divulgacao de boletins informativos sobre
Medicamentos/ Assisténcia Farmacéutica (MAF) e Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS).

Métodos: Reunides sao realizadas com a equipe para a delimitacao da pauta, definigdo de redatores
de cada secao do boletim e prazos de entrega dos textos. Os farmacéuticos do NATS s&o os principais
redatores, havendo também participacao de especialistas de outros setores da instituicao. A edigéo e
diagramacéo é realizada com o web software Canva. Cada edicdo do boletim é enviada por correio ele-
trénico institucional para profissionais vinculados a farméacias do SUS da gestdo municipal e estadual,
e de outras instituicoes publicas ou privadas, e publicada em redes sociais e no website do NATS.

Resultados: O boletim recebeu 0 nome de Farmacimbabhia, elaborado em duas paginas, dividido em 4
secOes, primeira edicao em maio de 2020 e periodicidade trimestral. Em suas 13 edic6es os principais
assuntos abordados foram: gestao de MAF, organizacédo e funcionamento da Conitec, Relagdo Nacio-
nal de Medicamentos Essenciais, Evidéncias cientificas e pandemia de Covid-19, sintese sobre novos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), decisdes de incorporacao de tecnologias pelo
Ministério da Saude, consultas publicas em andamento, introdugéo a conceitos de ATS e salide baseada
em evidéncias (SBE), divulgacao de cursos de capacitacao em ATS, regulacédo sanitaria de derivados de
Cannabis, limiar de custo-efetividade, dentre outros.

Discussao e conclusdes: Ao divulgar informacoes sobre MAF, Rename, PCDTs e incorporacoes de
tecnologias no SUS, o Farmacimbahia desempenha um importante papel na atualizag@o dos profissio-
nais. Através da apresentacao dos conceitos de SBE e ATS, estimula a leitura critica e reflexiva. Desse
modo, contribui para diminuir a assimetria de informacdes, favorecendo uma orientacao mais assertiva
aos usuarios em relacao as alternativas de tratamento no SUS, promovendo equidade no acesso e uso
racional dos medicamentos. Internamente, o projeto possibilitou a equipe o exercicio da criatividade, o
desenvolvimento de habilidades em comunicacédo, producéo textual e formatacéo digital. Além disso, o
Farmacimbahia coaduna com outras iniciativas nacionais e internacionais similares, como Boletim da
Conitec, Boletim Brasileiro de Avaliacao de Tecnologias em Salde (BRATS), HTAi Review, dentre ou-
tras, que divulgam informacoes qualificadas e na direcdo da assisténcia a salde baseada nas melhores
evidéncias cientificas existentes.
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Analise das aquisicdes de extrato de canabidiol no
Sistema Unico de Saudde entre 2022 e 2023

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Marcelo Tavares Pereira; Odailson Santos Paz

Introducao: Produtos derivados da cannabis mesmo néo estando incorporados ao SUS, sao adquiridos
em variadas marcas, apresentacoes e precos por municipios e estados do Brasil para o cumprimento
de acoes judiciais (AJ). A andlise dessas aquisicdes podem contribuir para o aprimoramento dos pro-
cedimentos para a obtengdo de produtos mais seguros, efetivos e acessiveis. Dessa forma, o objetivo
deste trabalho é descrever e analisar as aquisicoes de extrato de canabidiol (CBD) realizadas no periodo
de janeiro de 2022 a julho de 2023 pelas esferas estaduais € municipais de gestao do SUS, no que
concerne ao numero, tipo e modalidade de aquisicdo, apresentacao dos produtos adquiridos, 6rgaos
compradores, variagao de pregos e regularidade sanitéria.

Métodos: Estudo descritivo, retrospectivo de natureza avaliativa com utilizagao de informagdes do por-
tal do Banco de Precos em Saude (BPS) relativos as aquisicdes de extrato de CBD. A busca de dados
ocorreu em agosto de 2023 por descricao de itens, com a utilizagao das palavras canabidiol e cannabis.
Todas apresentacoes de CBD encontradas incluidas. As informacoes foram extraidas, tabulados e ana-
lisados com o software Microsoft Excel.

Resultados: No periodo estudado observou-se 24 processos de aquisicdo de CDB realizados por esta-
dos e municipios do Brasil em 4 apresentagoes diferentes. A maioria (46%) foi para aquisicdo de CBD
200mg/ml, seguido de 25% para CBD 20mg/ml, 17% para CBD 33,33mg/ml e 12% para CBD 50mg/
ml. Trés quartos (75%) dos processos foram para cumprimento de AJ e o restante (25%) para demanda
administrativa. Relativo a modalidade, 75% das aquisicoes foram por Pregao e 25% por dispensa de
licitacdo. Mais da metade das aquisicoes (54%) foram realizadas por esferas municipais de gestao e
46% por esferas estaduais. Das aquisi¢des realizadas por municipios, 6 foram de estado de Séo Paulo
e em Alagoas, Bahia, Mato Grosso do Sul e Parana, 1 municipio de cada estado. Identificou-se variagao
de 48,7% no preco do CBD 200mg/ml, 21,9% no CBD de 20mg/ml, 18,2% no CBD 50mg/ml e 0%
no CDB 33,3mg/ ml. Nas aquisicbes de CDB 200mg /ml para AJ, a média de precos foi ligeiramente
maior (6,7%) que nas aquisicOes para atendimento administrativo. Quanto a regularidade sanitéria,
das 4 apresentagdes de CBD compradas, 1 marca nao possuia licenciamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Discussao e conclusoes: O CBD tem sido estudado para vérias condigdes médicas, como epilepsia,
dor crénica, ansiedade, distirbios do sono, esclerose multipla, doengas neurodegenerativas e outras
condicOes e apesar dos resultados promissores, as pesquisas clinicas ainda estao em estagios iniciais.
A Conitec avaliou em 2021 o CBD 200mg/ml para em criancas e adolescentes com epilepsia refratéaria
aos medicamentos antiepilépticos com parecer desfavoravel a sua incorporacao. O Conselho Federal de
Medicina em 2022 publicou uma resolucao que aprova o uso do canabidiol apenas para o tratamento
de epilepsias da crianga e do adolescente refratérias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e
Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa. O estudo revelou que além das aquisicoes para
cumprimento de AJ, ha processos de aquisigao para fornecimento administrativo, sugerindo algum tipo
de acesso organizado. A variagao em até 48,7% no preco de um mesmo produto indica assimetria de
mercado, como monopdlio e baixa concorréncia. Outro achado de grande preocupacéo foi a identifi-
cacao de de aquisicao de CBD importado nao licenciado pela ANVISA, conflitando com a regulagao
sanitaria e expondo usuarios a riscos para a saude. Se por um lado a judicializaga@o preserva o direito a
assisténcia farmacéutica integral ao paciente, por outro, pressiona o orcamento pUblico podendo levar a
insustentabilidade do sistema, prioriza a necessidade individual em detrimento do coletivo e em muitos
casos se sobrepde aos critérios técnicos sanitarios. Os resultados deste estudo contribuem para uma
visao geral sobre o tema, todavia por suas limitacoes, nao explicam as distorcdes e variancias observa-
das, requerendo outras investigacoes.
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Cost-utility of Pilates versus home-based exercises in
individuals with chronic non-specific low back pain:
economic evaluation alongside a randomised controlled

trial
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Rodrigo Luiz Carregaro; Caroline Ribeiro Tottoli; Angela Jornada Ben; Everton Nunes da Silva;
Judith E. Bosmans; Maurits van Tulder.

Introduction: Chronic non-specific low back pain (CNLBP) is a major cause of disability resulting in high
healthcare and lost productivity costs worldwide. Exercise therapy is the most prescribed treatment for
CNLBP worldwide. Despite the benefits of exercise therapy, systematic reviews have highlighted the
need for further high-quality evi- dence regarding their (cost-)effectiveness related to alternative treat-
ments such as Pilates. Therefore, the aim was to investigate the cost-effectiveness of Pilates com- pared
with home-based exercises for CNLBP.

Methods: Economic evaluation alongside a randomized controlled trial comparing Pilates vs home-ba-
sed exercises for adults with CNLBP with a 6-month follow-up from both the healthcare perspective
(only healthcare costs included) and the societal pers- pective (both healthcare and lost productivity
costs included). Pilates included exercises with accessories delivered in groups of up to 4 individuals.
Home-based exercises consisted of postural exercises, muscle stretching and strengthening, and spine
stabilization/mobilization. The interventions were performed twice a week for 6 weeks. The outcome
was quality-adjusted life years (QALYs), measured by the Brazilian version of the EQ-5D-3L. Costing
questionnaires were applied at post-intervention and 6-month follow-up and valued using the Brazilian
costing database (DATASUS). All costs were expressed in Reais (R$), referenced to 2020. All analyses
were performed according to intention-to-treat using RStudio version

4.2.1. Missing cost-effect data were imputed using multiple chained equation im- putation. Differences
in costs and effects between groups at 6-month follow-up were estimated using seemingly unrelated
regressions. The joint uncertainty arou- nd differences in costs and effects was estimated using Bias-
-corrected accelera- ted bootstrapping with 5,000 replications. The willingness-to-pay threshold (WTP)
adopted for QALYs was R$ 40,000/QALY gained (equivalent to 1 GDP/capita). Regis- ter: clinicaltrials.
gov; NCT03113292.

Results: Seventy-two participants were allocated to PG and 73 to HBEG. QALY was signi- ficantly
higher in the PG compared to HBEG (MD: 0.046, CI95%: 0.022;0.070). The total healthcare costs
were R$184 and R$175 for Pilates and Home-Based Exercises, respectively. The total societal costs
were R$1,687 for Pilates and R$2,238 for the Home-Based Exercises. The main contributors to total
societal costs in both groups were indirect costs (R$1,503 in PG and R$2,062 in HBEG), and com-
mutation costs (R$80 in PG and R$74 in HBEG). From a societal perspective, PG was dominant over
HBEG (ICER= R$-11,076/QALY gained), and the probability of cost-effectiveness was 80% at a WTP
of 10,000 R$/QALY gained. From the healthcare perspective, the ICER for PG compared to HBEG was
R$158/QALY gained. At a WTP of 1,000 R$/QALY gained, the probability that PG was cost-effective
compared to HBEG was 80%.

Discussion and conclusions: Our findings suggest that Pilates exercises delivered in small groups was
conside- red more cost-effective compared to HBE, for individuals with chronic non-specific low back
pain.
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Avaliacoes de custo-efetividade de terapias de células
CAR-T em agéncias de avaliacoes de tecnologias em

saude
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Gilson Dorneles; Cintia Araujo; Nayé Balzan Schneider; Maicon Falavigna

Introducao: O avango de terapias celulares, como as células quimerizadas do tipo CAR-T, represen-
tam um avanco fundamental para o tratamento de diversos tipos de condigdes hematolégicas, como
demonstrado pela grande eficacia observada em estudos clinicos. No entanto, o alto custo de terapias
celulares representam um desafio para a incorporacdo em sistemas de salde e a sua sustentabilidade
econdmica. Em 2022, trés terapias celulares foram aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para o tratamento de condi¢cées como linfomas e leucemias no Brasil. O objetivo deste tra-
balho foi identificar e caracterizar avaliagdes de custo-efetividade de terapias CAR-T com finalidade de
incorporagao no sistema de salude em diferentes paises.

Métodos: As avaliagdes de custo-efetividade para incorporacao de terapias CAR-T foram obtidas de
documentos das agéncias da Austréalia (MSAC), Canada (CADTH), Franga (HAS), Escécia (SMC) e Rei-
no Unido (NICE). Foram coletadas as informacoes sobre o tipo de terapia CAR-T, doenca e populagédo
alvo, comparador, a razéo de custo-efetividade incremental (RCEI) e a recomendagao final da agéncia
regulatoria. As buscas foram realizadas até julho/2023.

Resultados: Foram identificadas 29 avaliagdes para incorporacao de cinco terapia CAR-T: axicabtagene
ciloleucel (MSAC, CADTH, HAS, SMC, NICE), brexucabtagene autoleucel (MSAC, HAS, CADTH, SMC,
NICE) ciltacabtagene autoleucel (MSAC), idecabtagene vicleucel (CADTH), tisagenlecleucel (MSAC, CA-
DTH, HAS, SMC, NICE). Essas terapias foram avaliadas para 8 tipos de linfomas ou leucemias, sendo
o linfoma difuso de grandes células B (14 avaliagdes) e a leucemia linfoblastica aguda (7 avaliagoes) as
condicdes mais frequentes. Os principais comparadores adotados para a avaliagdo de custo-efetividade
foram os cuidados usuais, consistindo em opg¢des de quimioterapia de resgate, e transplante alogénico
de células tronco hematopoiéticas. Porém comparadores como inibidores de tirosina quinase, clofarabi-
na, lenalidomida e tecnologias imunobioldgicas também foram utilizadas. Vinte e trés (79%) das ava-
liacoes receberam parecer favoravel de incorporacdo. No geral, o resultado de RCEI apresentou ampla
variacao entre as agéncias. No Canada, o CADTH indicou o RCEI das terapias CAR-T variando entre
CAD 53.269/AVAQ e CAD 679.053/AVAQ. A agéncia francesa HAS indicou valor de RCEI entre EUR
111.649/AVAQ e EUR 295.406/ AVAQ para as terapias de células CAR-T avaliadas. O SMC descreveu
uma faixa de GBP 44.151/AVAQ e GBP 49.711/AVAQ no resultado de custo-efetividade para terapias
CAR-T. Devido as incertezas do beneficio a longo prazo das terapias CAR-T, a analise conduzida pelo
NICE indicou que o RCEI mais plausivel varia entre valores abaixo de GBP 30.000/AVAQ e mais de GBP
50.000/AVAQ, porém algumas andlises indicaram uma faixa de variacdo para o RCEIl de GBP 46.898/
AVAQ e GBP 72.920/AVAQ (brexucabtagene autoleucel) e de GBP 42.991/AVAQ e GBP 55.403/AVAQ
(tisagenlecleucel). A agéncia MSAC indicou confidencialidade no resultado de RCEI.

Discussao e conclusoes: Este estudo destacou que terapias com células CAR-T vem ganhando desta-
que internacionalmente, tendo sua incorporacdo avaliada por diferentes paises. Essas terapias estao
associadas a um elevado RCEI, contudo houve decisao favoravel de incorporacdo em 79% das analises.
A implementacao de terapias CAR-T apresenta desafios como o seu alto custo, tornando necessaria a
discuss@o de formas de financiamento para a incorporacdo destas tecnologias no sistema de salde
brasileiro.
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Modelos de financiamento para terapias com células

CAR-T em sistemas de salde: uma revisao de escopo
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Cintia Pereira de Araujo; Gilson Dorneles; Nayé Balzan Schneider; Maicon Falavigna.

Introducdo: A terapia com células T do receptor de antigeno quimérico (CAR-T) é uma imunoterapia
promissora no combate a doencas oncolégicas, principalmente hematolégicas, como leucemias e lin-
fomas. O processo de fabricacdo personalizado da terapia com células CAR-T tem carater inovador
associado a custos elevados, o que constitui um desafio para o acesso do paciente, principalmente no
contexto do sistema publico de salde. Em 2022, foram aprovadas trés terapias com células CAR-T
no Brasil. E importante identificar politicas e modelos de financiamento apropriados para melhorar o
acesso a essas imunoterapias. Para entender as possibilidades de financiamento da terapia com células
CAR-T e identificar alternativas para os Sistema Unico de Satide (SUS), o objetivo desta revisdo de es-
copo foi investigar modelos relacionados ao financiamento da terapia com células CAR -T em sistemas
de salide em todo o mundo.

Métodos: A busca foi realizada no MEDLINE (via PubMed) e LILACS em 6 de marco de 2023. A es-
tratégia de busca incluiu termos relacionados a terapia (Imunoterapia adotiva) e ao contexto (Financia-
mento da salde), sem restricdes quanto ao idioma e publicados a partir de 2018. Apbs a remogéo de
duplicatas, foi realizada triagem por titulos e resumos, em seguida, os textos completos foram revisados
por dois revisores independentes. Foi realizada busca manual de literatura nas referéncias dos estudos
incluidos e na literatura cinzenta (DOI 10.17605/0SF.10/95ACK).

Resultados: De 615 referéncias avaliadas, 29 publicagdes foram incluidas. Identificamos 15 paises
com sistemas de salde, publicos e/ou privados, que financiam terapias com células CAR-T. Os modelos
de financiamento implementados mais comumente relatados foram o acordo baseado em resultado
(outcome-based payment, OBP) (n=8) associado ou nao a cobertura com desenvolvimento de evidén-
cia (coverage with evidence development, CED) (n=8), seguido pelo grupo relacionado ao diagnostico
(diagnosis related group, DRG) associado ou ndo a pagamentos adicionais (add-on payments)(n=3).
Alguns OBP sao acordados diretamente com o fabricante, inseridas em uma politica de compartilha-
mento de risco.

Discussao e conclusodes: As incertezas clinicas sobre a terapia com células CAR-T e seu alto custo ainda
impedem que muitos sistemas de salde a financiem. Acordos de compartilhamento de risco podem ser
uma alternativa para mitigar o impacto das incertezas em sua efetividade, contudo nao sao as Unicas
estratégias possiveis de serem utilizadas. Os OBP associados a CDE parecem uma forma promissora
de aumentar o acesso e fomentar o desenvolvimento de evidéncias sobre sua efetividade. No contexto
do SUS, é importante que os gestores se antecipem buscando alternativas de financiamento para essas
terapias.
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ID173 O impacto de um curso online sobre a metodologia
GRADE para a avaliacao da certeza da evidéncia: um

estudo antes e depois
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Gilson Dorneles; Qintia Pereira de Araujo; Suena Parahiba; Bruna da Rosa; Debora Gréf;
Karlyse Belli; Marta Maior; Avila Vidal; Veronica Colpani; Cinara Stein; Maicon Falavigna

Introducao: O sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion) apresenta uma metodologia transparente para a avaliagdo da certeza da evidéncia em revisoes
sistematicas (RS) e diretrizes clinicas, sendo um requisito formal no processo de sintese de evidéncias
adotado pelo Ministério da Satde (MS). No entanto, uma critica comum ao método GRADE esta voltada
a potencial heterogeneidade e subjetividade no processo de avaliacdo, porém um treinamento formal
sobre a metodologia pode aumentar a sua confiabilidade e reprodutibilidade. O objetivo deste trabalho
foi verificar os efeitos de um curso GRADE online sobre a concordancia na avaliacéo da certeza da evi-
déncia de questdes de intervencéo.

Métodos: Sessenta e cinco profissionais vinculados a Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Salde
participaram de um curso GRADE online com duragéo de oito semanas. O curso abordou os dominios
que rebaixam (risco de viés, inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisao e viés de publicagao) ou
elevam (gradiente dose-resposta, magnitude de efeito; confundidores residuais) a certeza da evidéncia
conforme o sistema GRADE através de aulas assincronas e encontros sincronos semanais. As publi-
cacOes foram aleatoriamente distribuidas aos participantes, para a avaliacdo da certeza da evidéncia
antes (A) e depois (D) do curso, totalizando quatro questdes avaliadas por participante. O teste de Gwet
AC1 foi utilizado para verificar a concordancia multi-avaliador entre as respostas dos participantes e
uma resposta padrao para cada SR. A concordancia entre os avaliadores (inter-avaliadores) foi analisa-
da através do teste de Kappa de Fleiss. Os dominios do GRADE foram dicotomizados para a avaliagcao
de modificagbes na proporcéo de respostas antes e depois do curso e comparados através do teste de
McNemar. Aprovacao no CEP-HMV (64836122.9.0000.5330).

Resultados: A frequéncia média na tutoria online foi de 86,1%. Um aumento na concordancia multi-a-
valiador (%) de evidéncia indireta (A: 82,8; D: 86,8), imprecisao (A: 68,7; D: 79,5) e a certeza geral
da evidéncia (A: 34,3; D: 42,5) foi observado apds o curso. Alteragdes discretas foram observadas na
taxa de concordancia do risco de viés (A: 62,7; D: 69,1), inconsisténcia (A: 76,0; D: 76,0) e viés de
publicacédo (A: 69,8; D: 74,4). A proporcédo (%) de avaliadores que rebaixaram a certeza geral da evi-
déncia foi maior apds o curso (A: 55,4; D: 78,4; p=0,008), ocorrendo também uma maior proporgao
de explicagbes para o julgamento dos dominios de risco de viés (p=0,006), inconsisténcia (p=0,005),
imprecisao (p=0,01). A concordancia inter-avaliadores (%) aumentou nos dominios de risco de viés
(A: 23,8; D: 65), inconsisténcia (A: 39,1; D: 55), evidéncia indireta (A: 38,1; D: 80), imprecisao (A:
38,1; D: 47,8) e para a certeza geral da evidéncia (A: 31,8; D: 50) apés o curso.

Discussao e conclusdes: No momento pré-curso, foi observada baixa concordancia de avaliagéo sobre-
tudo para os dominios de risco de viés, inconsisténcia, imprecisdo e para a certeza geral da evidéncia.
O curso GRADE online melhorou a consisténcia e a concordancia da avaliagao da certeza da evidéncia.
Os cursos online de GRADE possuem potencial para melhorar as habilidades no desenvolvimento meto-
doldgico para diretrizes clinicas e para a tomada de decisao em avaliagdes de tecnologia em salde noo
sistema de salde brasileiro. Financiamento: PROADI-SUS, Ministério da Salide do Brasil.
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Saude Hospitalar da Rebrats
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Graciela Paula do Nascimento Duque; Rosimary Terezinha de Almeida; Roberto Macoto
Ichinose

Introducao: O projeto europeu Adopting Hospital Based Health Technology Assessment (AdhopHTA)
resultou na elaboracdo de um conjunto de dimensdes e principios orientadores de boas praticas em
Avaliacao de Tecnologia em Salde Hospitalar (ATS-H). No Brasil, a ATS-H é em maior ou menor grau
realizada pelos Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Salde com sede em hospitais (NATS-H), que
integram a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (Rebrats). Diante da existéncia de
diretrizes especificas para a realizacao de ATS-H, disponibilizadas pelo projeto AdHopHTA, surgiu a
motivagao para realizar um levantamento do perfil dos NATS-H membros da Rebrats no atendimento a
essas diretrizes, visando identificar o estagio de desenvolvimento da ATS-H no pais.

Métodos: Foi desenvolvido, na plataforma Google Forms, um formulario de pesquisa com 32 perguntas
relativas as dimensoes recomendadas pelo projeto AdHopHTA, que sao: 1) identificacdo do NATS-H; 2)
missao, visao, valores e governanca; 3) recursos financeiros ; 4) politica e/ou estratégia de lideranca e
comunicagao; 5) critério de selecédo e priorizagao de tecnologias; 6) relatério de ATS-H (métodos, fer-
ramentas e portabilidade); 7- processo de ATS- H; 8- recursos humanos; e 9- colaboracao com outras
organizacoes de ATS. A pesquisa teve como puUblico-alvo 41 NATS-H pertencentes a Rebrats, cujos
representantes foram convidados por e-mail a participarem da pesquisa. O convite incluiu o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Clementino
Fraga Filho da Universidade Federal do Rio de Janeiro (Parecer n® 5.402.229). A analise dos dados
utilizou pacotes estatisticos do R versao 4.3.0, onde foram estimados os intervalos de confianca (IC) de
95%.

Resultados: Ao todo 25 NATS-H (61%) responderam ao formulario, sendo que 22 (88%) pertenciam
a instituicdes publicas e trés (12%) a instituicoes privadas. Pelo menos 75% dos NATS-H atendeu a
pelo menos um dos itens das dimensdes do AdHopHTA: missao, visédo, valores e governanca; relatério
ATS-H; e colaborag@o com outras organizacoes de ATS. Nas dimensdes sobre politica e/ou estratégia de
lideranca; estratégia de comunicacéo; recursos financeiros; critério de selegé@o e priorizagao; processo
de ATS-H; e recursos humanos, pelo menos 50% dos NATS-H atenderam. Entre as limitagdes aponta-
das pelos NATS-H destacam-se os itens relativos a capacitacao e deficiéncia de recursos humanos. No
levantamento de carga horério de trabalho disponivel por dia nos NATS-H, a média foi de 12,9 (IC95%:
8,4 - 17,4) horas de trabalho /dia e 0 nimero médio de membros foi de 9,8 (IC95%: 6,8 - 12,7), 0 que
representa uma média de 0,76 horas/dia/membro. Quanto a capacitagdo, 52% afirmaram que exigem
alguma capacitacao para ser membro do NATS-H e a atualizacdo dos membros da equipe é realizada
quando ha oportunidade de capacitagao via terceiros em 60% dos NATS-H.”

Discussao e conclusoes: Os resultados deste trabalho indicam que os NATS-H estdo se organizando
com o proposito de atuagdo em demandas hospitalares, dado que pelo menos 50% dos NATS-H aten-
deu a todas as dimensdes do AdHopHTA. No entanto, os participantes da pesquisa relatam a necessi-
dade de maior investimento por parte das instituicdes hospitalares em politicas de recursos humanos,
em termos de capacitacao e carga horéria, e implementacdo de estratégias de difusdo da ATS nestas
instituicoes.

Palavras-chave: Avaliacao de Tecnologia Biomédica; Administragao Hospitalar; Gestao em Salde e
Hospitais
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Articulacao entre regulacao sanitaria e Avaliacao de
Tecnologias em Salde para cobertura em sistemas de

saude e a integralidade do cuidado
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Maira Catharina Ramos; Margarete Martins de Oliveira; Erika Barbosa Camargo; Erica Tatiane
da Silva; Flavia Tavares da Silva Elias.

Introducdo: Desde 2018, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e a Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) de Brasilia vem atuando em acdes cooperadas em que a Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (ATS) tem sido utilizada para apoio a decisdes reguladoras. Tradicionalmente, o ciclo de vida
de uma tecnologia é constituido pelas fases de inovacao, difuséo, incorporagéo, utilizacao plena e
abandono das tecnologias. Durante a fase de inovagao, comega-se também a discussao regulatéria, em
que sao solicitados os registros das novas tecnologias em salde, entendendo-se como a fase de pré-
-comercializagao. Durante as fases de incorporagao e utilizacao plena da tecnologia, ATS e as agéncias
reguladoras sdo responsaveis pelo monitoramento da efetividade das tecnologias incorporadas. Nesse
contexto, as agéncias reguladoras possuem um papel fundamental na tomada de decisao do ciclo dos
novos produtos. O objetivo desse estudo foi analisar as interagdes entre os processos regulatérios e de
ATS voltados para cobertura dos sistemas de saude.

Métodos: Foi realizada revisao narrativa com vistas a identificar experiéncias de paises que articulam
processos regulatérios de comercializagdo de produtos em salde com os processos de ATS para co-
bertura dos sistemas de salde. Utilizou-se a estratégia de busca “health technology assessment” AND
“regulatory” nas bases Pudmed, Embase, Cochrane Library, Scopus, Web of Science e Scholar, sendo
considerados elegiveis apenas estudos em inglés, espanhol e portugués, sem restricao de data de publi-
cacao.Incluiu-se estudos primarios que abordavam as experiéncias de paises que articulam processos
de regulatérios de comercializagdo com processos de ATS para cobertura dos sistemas de salide. Foram
excluidos estudos secundarios, editoriais, cartas ao editor e artigos sem texto completo disponivel. A
selecao dos estudos foi realizada em duas etapas: leitura de titulo e resumo; e leitura completa. Para
a extracao de dados, foi utilizada tabela padrao produzida pelos autores utilizando a descricao geral
dos estudos. Para fins de analise, considerou-se o local da experiéncia, periodo, fungéo dentro do ciclo
regulatério e tipos de processo de interacdo entre ATS e regulacao sanitaria usados dentro do ciclo da
regulacédo. O ciclo da regulagédo é consonante ao ciclo de vida das tecnologias de salde.

Resultados: Foram identificados 1219 estudos Unicos, sendo incluidos 19. Quando avaliado o tipo
de processo, primeiramente destacam-se os artigos sobre early dialogue, com 52,63%, dos processos
relatados. O segundo processo mais relatado foi o scientific advice (42,11%), e, por fim, destaca-se
que 15,79% dos artigos tratavam do parallel advice como forma de interacao entre ATS e regulagao. Os
artigos referem-se a interagé@o entre a ATS e a regulacédo sanitéria no que diz respeito a regulagao de me-
dicamentos, apresentado pouca ou nenhuma evidéncia de interacéo entre os processos regulatérios de
comercializacao e os de avaliacao de outras tecnologias. Ademais, essa interacdo é descrita basicamen-
te para o que ser refere a cobertura dos sistemas de salde. Poucas evidéncias apresentaram alguma
interagcdo no que se refere aos processos de monitoramento ou de desinvestimento das tecnologias em
salde. A interagao entre os processos regulatérios de comercializagao e os de avaliacao de tecnologias
voltados para a cobertura dos sistemas de salide tem se mostrado eficaz para a entrada da tecnologia no
sistema de salde, reduzindo os prazos de registro e incorporagao no sistema. Ainda, a interacdo entre
agéncias também é benéfica a indUstria, que investe em estudos com maior probabilidade de serem
avaliados positivamente na fase de registro e incorporacao da tecnologia. Ademais, identificou-se que
a interagao entre agéncias ajuda a alinhar metodologias e processos de trabalho, reduzindo diferencas
desnecessérias nos requisitos de avaliagao, resultando na maior eficiéncia dos processos de revisao,
aumentando a economia de escala, além de definir os limites de governanca e lideranca e garantindo a
seguranga organizacional das agéncias.

Discussao e conclusdes: Os estudos abordaram a interagao entre a ATS e a regulagéo sanitéria para
as politicas de cobertura de medicamentos em sistemas de salde, sendo escassas as evidéncias em
relagéo a outros produtos. Ademais, essa interacdo é descrita basicamente para o que se refere a en-
trada de novas tecnologias nos sistemas de salide. A interagao entre ATS e regulacao sanitaria resultou
na reducgao de prazos para a comercializagédo e incorporacao da tecnologia nos sistemas de sadde. Os
tipos de processo de interagéo identificados podem apresentar beneficios para todo o sistema de salde,
aumentando a cobertura e a integralidade do cuidado. Entretanto, apesar dos avancgos, ainda persistem
barreiras para a interacdo entre agéncias reguladoras e a gestao de sistemas de cobertura.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Regulacéo e Fiscalizagdo em Salde; Reviséo
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Estudo de macrocusteio do uso do bortezomibe no
tratamento do mieloma multiplo na perspectiva do
Sistema Unico de Saide (SUS)

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Mariana Andrades Fiorini Monteiro Novo; Lucas Oliveira Cantadori; Rafael Dezen Gaiolla;
Lukas Fernando de Oliveira Silva; Vania dos Santos Nunes Nogueira

Introducao: O mieloma mdultiplo (MM) é uma neoplasia maligna hematoldgica, caracterizada pela pro-
liferacdo de plasmdcitos malignos na medula 6ssea. O bortezomibe é uma das medicagdes mais utili-
zadas no tratamento de primeira linha e de recidivas subsequentes, tanto em monoterapia quanto em
diversas combinagdes com outras drogas. O objetivo desse estudo foi realizar um estudo de macrocus-
teio do uso do bortezomibe no tratamento do MM na perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos: Para a anéalise de macrocusteio, foram considerados apenas os custos diretos relacionados a
aquisicao do bortezomibe. A populagéo foi estimada considerando o nimero de pacientes em tratamen-
to para MM, disponibilizados pelo Departamento de Informéatica do Sistema Unico de Satide (DATASUS)
e a partir desse dado, foi calculada a incidéncia anual de casos de MM e a estimativa aproximada do
nimero de pacientes acometidos pelo MM atualmente. O custo médio da ampola do bortezomibe foi
de R$338,56, esse valor foi calculado através dos pregos disponiveis na tabela do Banco de Pregos
de Salde (BPS), em uma pesquisa abrangendo o periodo entre 01/09/2020 e 31/12/2022, periodo
esse, que compreende o antes e o pds incorporacdo do medicamento no SUS, realizada em outubro
de 2020 e de sua implementacao em setembro de 2020. Foram incluidos no célculo, uma estimativa
de desperdicio de doses que variou de 5% a 15%, sendo a média de 10% estimada através da rotina
de um ambulatério publico de hematologia do interior do estado de Sao Paulo. O custo aproximado
por paciente foi comparado ao valor reembolsado pela Autorizagéo de Procedimento Ambulatorial (Alta
complexidade/custo) (APAC) cujo valor atual é R$5.224,65. Nos custos foram consideradas duas pos-
sibilidades de tratamento: 9 ciclos, utilizados para pacientes candidatos ao transplante autélogo de
células-tronco hematopoiéticas (TACTH) (30% da populagéo), e 12 ciclos utilizados para pacientes nao
candidatos ao TACTH (70% da populagdo). As doses do bortezomibe para o tratamento do MM variam
de 1,3 mg/m2 e 1,5mg/m? de area de superficie corporea.

Resultados: Foram estimados uma média de pacientes em tratamento de MM de 3337, para o ano
de 2023 e, para 0 ano de 2026, sera de 3399 pacientes. O custo médio da ampola foi de R$338,56
e o custo por paciente, sem o desperdicio, considerando 9 ciclos para a dose de 1,3mg/m2 foi de
R$17.475,17 e R$17.790,03 para dose de 1,5mg/m2; considerando 12 ciclos, o valor por paciente
foi de R$23.299,09 para dose de 1,3mg/ m? e, para dose de 1,5mg/m? foi de R$23.718,91, com um
valor médio de R$21.823,75. Considerando um desperdicio de doses de 10%, o custo por paciente
em 9 ciclos, seria de R$17.678,30 para dose de 1,3mg/m2 e R$18.023,64 para dose de 1,5mg/m? e,
para 12 ciclos seria de R$23.569,94 para dose de 1,3mg/m2 e, R$24.030,39 para dose de 1,5mg/m?
com um valor médio de R$22.100,59. De acordo com o valor da APAC atual, que é de R$ 5.224,65,
o valor total pago pelo tratamento de 9 ciclos é de R$ 47.021,85 e para 12 ciclos é de R$62.695,80,
sendo a média de R$57.993,62.

Discussao e conclusdes: Observa-se que o custo coberto pela a APAC atual é superior ao custo direto
da aquisicdo do bortezomibe. Entretanto, enfatiza-se que nesse estudo, foram computados apenas o
gastos diretos da aquisicao do bortezomibe. Nao foram levados em consideracao os custos com exames
de seguimento, consultas, internagdes, insumos e recurso humanos, embora esses custos adicionais
sejam cobertos pela APAC.
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Incorporacao de tecnologias para doencas raras no

SUS: uma reflexao bioética sobre equidade
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Viviane Hanshkov

Introducao: A incorporagao de novas tecnologias em saude é um grande desafio para os gestores, espe-
cialmente no que tange as doengas raras. A pesquisa sobre Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS)
para doencas raras aborda os elementos técnicos das decisées da CONITEC, contudo, pouca atencéo
tem sido dada aos aspectos éticos do processo de incorporagédo de novas tecnologias para doencas raras
no SUS. Entender as vulnerabilidades e desigualdades existentes nesse contexto é fundamental para
o aprimoramento da participacdo social na ATS. A partir dessa problemética, este estudo teve como
objetivo refletir sobre a equidade na incorporacdo do medicamento Alfacerliponase (Brineura®) no SUS,
sob a dtica da bioética.

Métodos: Trata-se de um estudo descritivo e exploratério, baseado na analise documental quantitativa
e qualitativa dos relatérios e videos que compdem o processo de incorporacao do medicamento Alfa-
cerliponase (Brineura®) no SUS, publicados pela CONITEC em 2022, bem como dos acérdaos dos
tribunais federais (TRF) referentes ao medicamento. Os dados avaliados sé@o de dominio publico e foram
coletados de fontes secundérias disponiveis nos websites da CONITEC e dos tribunais.

Resultados: A Lipofuscinose ceroéide neuronal tipo 2 (CLN2) é uma doenga ultrarrara que afeta criancgas
de 2 a 4 anos, com 25 casos diagnosticados desde 2006 e uma média de 5 casos novos por ano, sem
tratamento especifico no SUS. Em 2022 havia 15 pacientes com CLN2 vivos, 7 estavam em trata-
mento com Brineura® sob acao judicial. O processo de incorporacao da alfacerliponase (Brineura®) no
SUS evidencia o estado de vulnerabilidade dos pacientes com CLN2: criangas, portadoras de deficién-
cias, minoria, invisiveis socialmente, sem opg¢édo de tratamento. Tais vulnerabilidades se estendem aos
pais/cuidadores. Todas as contribuicdes durante a participacao social, na condi¢do de paciente, foram
feitas por meio de relato dos pais/cuidadores. Nao houve contribuicdes realizadas por pacientes sobre
experiéncia ou opinido. Na deliberagdo do Plenario, anterior a Audiéncia Publica, foi reconhecido o
dilema ético, mas prevaleceu a discussédo sobre custo-efetividade. Durante a Audiéncia Publica, 4 pais
participaram e foi possivel ver imagens de pacientes em 3 videos curtos produzidos por profissionais da
salide, sendo que um pai nao conseguiu abrir seu video. Nos procedimentos ndo ha diretriz especifica
para doencas raras, em face das vulnerabilidades. Quanto aos ac6rdaos dos tribunais federais sobre
Brineura®, foram encontradas evidéncias de desigualdade: 1 favoravel no TRF3; 11 no TRF4, sendo 8
nao favoraveis; 6 favoraveis no TRF5; nenhum no TRF1, TRF2 e TRF6.

Discussao e conclusoes: Diante das vulnerabilidades dos pacientes com CLN2, a auséncia de procedi-
mentos desiguais para analise das evidéncias e de mecanismos de protecédo da eticidade da avaliacao,
tal como existe na pesquisa, abala os principios da equidade e da participacdo social. A dependéncia
de judicializagdo para acesso a Unica tecnologia disponivel reforca as desigualdades. Sob a ética da
bioética, sugere-se a participagéo de representante da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa nos
processos que envolvam doengas raras e de uma diretriz metodolégica que dé voz e torne o paciente
visivel, considerando a dimensao ética e social da doenca, para promover a equidade social.

Palavras-chave: Bioética; Doengas Raras; Tecnologia; Equidade

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.131 131



132

Implementacao de tecnologias em saide: modelos de
aplicacao e perspectivas para o Brasil
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Mariana Lourenco Freire; Talia Santana Machado de Assis; Glaucia Cota; Sarah Nascimento
Silva

Introducdo: A implementacao de tecnologias de salide no contexto do Sistema Unico de Satide (SUS) é
uma tarefa complexa, que demanda a gestao tripartite de recursos limitados e adaptagdes das particu-
laridades das tecnologias aos diversos cenérios de aplicacdo. Com o intuito de ampliar a compreenséo
da ciéncia da implementacao e explorar suas aplicagdes no cenério brasileiro, este estudo buscou iden-
tificar modelos e frameworks associados a implementacao de tecnologias de salde, com foco na anélise
de suas adaptacoes ao SUS.

Métodos: A pesquisa por modelos e frameworks de implementacdo de tecnologias foi conduzida junto
as agéncias de avaliacao de tecnologias de salde (ATS) de sistemas publicos e universais de salde,
bem como instituicdes cientificas internacionalmente renomadas. Paralelamente, uma revisao integra-
tiva da literatura foi realizada para identificar experiéncias de implementacao no contexto do SUS que
fizeram uso dos frameworks previamente identificados.

Resultados: Sete modelos de implementacédo de tecnologias, delineando etapas de planejamento, exe-
cucdo e avaliacao (NICE, JBI, OMS, RE-AIM, i-PARIHS, KTA e CFIR), foram documentados. A adap-
tacdo desses frameworks para os processos de implementacdo no SUS foi detectada em 21 estudos,
com destaque para as aplicacoes dos frameworks RE-AIM, CFIR, KTA e JBI. Em linhas gerais, esses
frameworks foram predominantemente empregados para avaliar a implementacao de tecnologias de
baixa e média complexidade.

Discussao e conclusoes: Apesar da existéncia de diversas metodologias consolidadas documentadas
na literatura para conduzir processos de implementacdo, destaca-se a incipiéncia de sua aplicacao no
contexto do SUS. Desta forma, é importante destacar a necessidade de desenvolver um modelo de im-
plementacao ajustado as especificidades do sistema de salide brasileiro, bem como fomentar iniciativas
de capacitagéo profissional para auxiliar os gestores de salide na realizagao de processos de implemen-
tacdo em diferentes contextos e niveis de complexidade.
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Eficacia e efetividade do nusinersena, risdiplam e
onasemnogeno abeparvoveque para o tratamento de
atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipos | e Il em

relacao ao niumero de cdpias do gene SMN2
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Roberto Licio Muniz Junior; Alex Brunno do Nascimento Martins; Barbara Rodrigues Alvernaz
dos Santos; Ludmila Peres Gargano; Marcus Carvalho Borin; Francisco de Assis Acurcio; Juliana Alvares
Teodoro; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducdo: Atrofia muscular espinhal (AME 5q) é caracterizada pela degeneragao dos neurénios mo-
tores inferiores que, consequentemente, leva a paralisia com atrofia muscular associada a mutacgdes
bialélicas do gene SMN1. Os pacientes com AME 5q podem ter uma ou mais copias do gene SMN2,
homélogo ao SMN1 mas com variagdes estruturais que levam a producéo significativamente menor da
proteina SMN funcional. A AME 5q pode ser classificada em tipos 1, 2, 3 e 4, de acordo com a idade
de inicio dos sintomas, o nimero de copias do gene SMN2 e o marco motor mais alto alcangado. Os
medicamentos nusinersena, risdiplam e a terapia génica onagemnogeno abeparvoveque foram incor-
porados pelo SUS para o tratamento de pessoas com 1 ou 2 copias do SMN2. Os critérios para o uso
estdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Este trabalho tem o objetivo de
avaliar as evidéncias que permitam a ampliagdo do tratamento para pessoas com mais de 2 cépias do
SMNZ2. As contribuigdes feitas pela sociedade durante o periodo de consulta publica da dltima versao do
PCDT da AME 5q, solicitando a ampliagéo do uso para pessoas com 3 ou mais copias do gene SMN2
motivaram a realizagdo deste trabalho.

Métodos: Foram conduzidas trés buscas estratégicas, uma para cada um dos medicamentos: nusiner-
sena, risdiplam e onasemnogeno abeparvoveque, com intuito de verificar o perfil de pacientes com AME
5q, principalmente quanto ao nimero de copias do gene SMN2 nos estudos de efetividade e eficacia
dos medicamentos. As buscas na literatura foram realizadas nas bases de dados MEDLINE (via Pub-
Med), EMBASE, Cochrane e Lilacs. Dois revisores distintos avaliaram independentemente os titulos e
resumos dos artigos, determinaram a elegibilidade, extrairam os dados e os sumarizaram.

Resultados: A revisao sistematica conduzida avaliou os estudos de eficacia e efetividade do nusinersena
para pacientes com AME 5q tipos | e I, tendo como foco as caracteristicas da populagéo avaliada em
termos de nimeros de cépias e idade. De maneira geral, os estudos de eficacia do nusinersena inclui-
ram pacientes com tipo | (ou provéavel tipo 1), sendo majoritariamente de duas a trés cépias de SMN2.
As evidéncias de eficacia do risdiplam séo fornecidas por trés estudos clinicos, que incluiram apenas
pacientes do tipo | com duas copias do gene SMN2. Para o onasemnogene abeparvovec foram identi-
ficados trés estudos de eficacia que avaliaram pacientes com duas copias, com o tipo | da doenca. Os
estudos de efetividade (n=10) incluiram pacientes com tipos | e Il, sendo que em sua grande maioria 0s
pacientes apresentavam de duas a trés copias. Apenas dois estudos de efetividade incluiram pacientes
com quatro cépias de SMN2, entretanto, estes representaram apenas 10% e 2% da amostra total dos
respectivos estudos.

Discussao e conclusodes: Diante dos resultados apresentados, é possivel concluir que os critérios de
elegibilidade do PCDT para tratamento de AME 5q tipos | e Il estdo em conformidade com as evidéncias
cientificas atualmente disponiveis em relacdo aos medicamentos nusinersena, risdiplam e onagemno-
geno abeparvoveque. Isso se justifigca pela falta de dados suficientes que corroborem a ampliagao da
indicagéo de tratamento para pessoas com mais de 2 cépias do SMN2. No entanto, seria recomendavel
que os estudos apresentassem anélises de subgrupo para avaliar a eficacia e/ou efetividade dos medi-
camentos para AME 5q de acordo com o nimero de cépias do gene SMN2.

Palavras-chave: Atrofia Muscular Espinhal; Nusinersena; Risdiplam; Onasemnogene Abeparvovec;
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Uso de compostos canabindides em saiude: um perfil

rapido de evidéncias
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Maritsa Carla de Bortoli; Cintia de Freitas Oliveira; Bruna Carolina Araljo; Leticia Aparecida
Lopes Bezerra da Silva; Roberta Crevelario de Melo

Introducao: Canabindides sao substancias naturais derivadas da Cannabis sativa L. ou compostos sin-
téticos que possuem a capacidade de realizar agdes de canabindides derivados de plantas ou que pos-
suem estruturas que se assemelham aos canabindides vegetais. Estudos indicam resultados benéficos
de medicamentos com canabinéides em diversas condigdes de salde, no entanto, os efeitos psicoativos
demoraram a ser registrados. Nessa perspectiva, este estudo tem como objetivo de identificar e suma-
rizar as melhores evidéncias cientificas disponiveis sobre o uso medicinal dos compostos canabindides
para o tratamento de qualquer condicao de saude.

Métodos: Realizou-se um perfil rapido de evidéncias, o qual caracteriza-se como um produto de tra-
ducao do conhecimento com o propésito de apresentar aos tomadores de decisdo a melhor evidéncia
disponivel de acordo com suas demandas. As buscas por revisdes sisteméticas publicadas nos ultimos
cinco anos foram realizadas nas bases de dados Pubmed e BVS regional. O processo de selecéo e ele-
gibilidade foram realizados de forma independente, por dois revisores. Para a extracao, foi desenvolvido
um formulério dividido em cinco partes principais: caracteristicas dos estudos incluidos nas revisoes,
informacdes dos compostos canabinoides estudados, seus comparadores, dados da populagéo, incluin-
do a condigéo clinica avaliada e os resultados obtidos.

Resultados: De 1300 registros identificados nas bases de dados, apds o processo de retirada de du-
plicados e selecdo de titulos e resumos, restaram 159 estudos para serem avaliados quanto a sua
elegibilidade. Apds essa etapa, foram incluidas 90 revisdes sistematicas. A maioria das revisdes estu-
daram o efeito de THC, Canabidiol, Dronabinol, Nabilona, Nabiximols combinados ou nao com outros
tratamentos, e usados especialmente como tratamento adjuvante. A maior parte dos compostos foram
comparados a placebos. As condigdes estudadas foram: céncer, enxaqueca, dor cronica, dor aguda,
ansiedade, depresséo, esquizofrenia, doengas de Alzheimer, e outros transtornos mentais, distdrbios
do sono, doencas neurolégicas (Parkinson), esclerose multipla, doengas raras (como doenga de Hun-
tington), doengas oculares (glaucoma). Os resultados de 64 revisoes sistematicas mostraram efeitos
positivos na reducao dos sintomas ou melhora das condicdes de salde comparados ao grupo controle,
mas foi constatada a presenca de eventos adversos em 49 revisoes sisteméticas e 42 revisoes relataram
resultados sem diferenca de efeito comparado aos grupos controles. Deve-se interpretar os resultados
com cautela uma vez que néo foi realizada avaliagdo da qualidade metodoldgica das revisoes, era pe-
gueno o tamanho das amostras incluidas nos estudos primérios das revisoes sistemaéticas, assim como
a maior parte dos estudos primarios apresentava um curto periodo de seguimento.

Discussao e conclusdes: Os compostos canabinéides mostram-se promissores especialmente no tra-
tamento adjuvante de diversas condicoes, apesar de seus efeitos adversos. Esse levantamento pode
informar os tomadores de decisao sobre os efeitos dos compostos canabinoéides no tratamento de diver-
sas condigdes. No entanto, mais pesquisas, com maiores amostras e maior tempo de seguimento sao
necessarias para verificar o efeito a longo prazo dos canabindides.

Palavras-chave: Canabindides; Salde Publica; Avaliagdo de Tecnologias em Salde; Tradugao do Co-
nhecimento; Politicas Informadas por Evidéncias
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Analise de custo-utilidade da vacina contra influenza
HD-QIV (alta dosagem) versus vacina SD-TIV (dose

padrao) para a populacao brasileira = 80 anos de idade
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Sarah Watanabe; José Cassio de Moraes; Rosana Richtmann; Rodrigo A Ribeiro; Endi L
Galvao; Caroline de Courville; Eric Guimaraes; Karina Ribeiro; Juliana Santoro

Introducao: As epidemias causadas pelo virus influenza sao um grave problema de satde publica. A va-
cinacdo é o meio mais eficaz de reduzir a infecgao e, principalmente, suas complicagoes tais como hos-
pitalizacdes por problemas respiratoérios, cardiorrespiratérios e outras causas associadas. No entanto,
a protecao conferida pela vacina em dose padrao é subétima em idosos devido a imunossenescéncia.
Mas, recentemente, para atender essa necessidade médica foi desenvolvida uma vacina de alta dosa-
gem, com quatro vezes mais antigenos que a vacina de dose padrao. O objetivo deste estudo foi avaliar
a custo-utilidade da vacina influenza quadrivalente de alta dose (HD-QIV) versus a vacina trivalente em
dose padrao (SD-TIV) na populacéo idosa brasileira (=80 anos), sob a perspectiva do sistema publico
de salde.

Métodos: Uma analise de custo-utilidade foi realizada para comparar HD-QIV versus SD-TIV utilizando
um modelo de &rvore de decisdo. O modelo estimou os casos de influenza, as consultas de atencao
priméria, atendimentos em servigo de urgéncia, as hospitalizacoes por influenza e/ou pneumonias, por
problemas respiratérios, cardiorrespiratérios e por todas as causas, além dos 6bitos resultantes de com-
plicacoes. A eficécia relativa da vacina de alta dosagem em relacéo a de dose padrao foi obtida a partir
do ensaio clinico randomizado FIM12 e de estudos de immunobridging, enquanto a eficacia relativa
contra hospitalizagoes foi obtida a partir de uma meta-analise que incluiu dados de =22 milhdes de
individuos. Os parametros como cobertura vacinal, taxas de admissdo hospitalar e mortalidade intra-
-hospitalar foram obtidos do SI-PNI, SIH/SUS e SIM; os custos foram estimados a partir do SIGTAP e
SIH/SUS, e a populagéo considerada no modelo foi estimada a partir do IBGE descontando a populacao
atendida pelo sistema de salde suplementar para pessoas com 80 anos de idade ou mais.

Resultados: De acordo com o modelo, a mudanca de SD-TIV para HD-QIV na populagédo = 80 anos
dependente exclusivamente do SUS (N=3.498.931) poderia evitar 22.693 casos de influenza, 3.728
consultas ao clinico geral, 4.818 consultas no servigo de urgéncia e 8.397 hospitalizacdes por influen-
za e/ou pneumonias, 20.389 hospitalizacdes por problemas respiratérios, 19.957 hospitalizagdes de
natureza cardiorrespiratéria e 30.465 hospitalizacoes por todas as causas neste grupo etério. A relacéo
custo-utilidade incremental (ICUR) de HD-QIV versus SD-TIV foi de R$42.512/QALY considerando o
cenério de influenza e/ou pneumonias, no qual é o cenario mais conservador. Ao expandir o cenario
com outras causas de hospitalizagdes e mortalidade associadas, a relacao de custo-efetividade torna-se
ainda mais favoravel a vacina de alta dosagem.

Discussao e conclusdes: Tendo em vista o rapido envelhecimento da populacdo Brasileira e o processo
natural de imunossenescéncia ha necessidade de modernizagdo das estratégias de controle do virus
influenza e suas complicagoes entre idosos. Nossos resultados, considerando que as cepas que com-
pdem a vacina sao pareadas com as circulantes, demonstram que HD-QIV é custo-efetiva considerando
o limiar de custo-efetividade de R$48.828 no Brasil (1 PIB per capita 2023). Por isso, os gestores de
salde publica poderiam avaliar essa nova estratégia para populacao idosa afim de melhor alocar os
recursos e trazer beneficios como reducdes de hospitalizacoes.

Palavras-chave: Vacina Contra Influenza de Alta Dose; Vacina Contra Influenza de Dose Padrao; Custo-
Utilidade
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Uso da tafenoquina e testagem de deficiéncia de G6PD
para o tratamento da malaria na regiao amazénica: uma

analise de impacto orcamentario
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Marcia Pinto; Ivan Zimmermann; Marcia Gisele Santos da Costa; Ana Carolina Carioca da
Costa

Introducao: A malaria é um grave problema de satde publica na regiao Amazonica brasileira, concen-
trando cerca de 99% dos casos no pais. O tratamento eficaz e adesao sao essenciais para enfrentar a
doenca. Estudos recentes sugerem que a tafenoquina (Kozenis®) em dose Unica é mais eficaz e segura
do que os tratamentos incorporados na rotina da assisténcia a maléaria no SUS. Porém, seu uso requer a
realizacao de um teste quantitativo para quantificar o nivel da enzima G6PD (glicose-6-fosfato-desidro-
genase) nos individuos elegiveis ao tratamento com o esquema da tafenoquina para evitar complicagoes
em pacientes com deficiéncia dessa enzima. O objetivo foi realizar uma andlise de impacto orcamenta-
rio (AIO) da incorporacao do teste quantitativo STANDARDTM G6PD e do tratamento da malaria com a
inclusao de dose Unica de tafenoguina em pacientes com diagnéstico de infeccdo por Plasmodium vivax
(Pvivax), sob a perspectiva do SUS na regido Amazonica.

Métodos: Foi conduzida uma AlO sob a perspectiva do SUS, considerando a inclusédo do teste G6PD
(que conta com tiras reagentes e um analisador) e da tafenoquina na assisténcia a malaria por P. vivax
nos 9 estados da regido Amazdnica em um horizonte temporal de 5 anos. A populacédo elegivel do
estudo foi definida a partir dos casos confirmados de malaria P. vivax em individuos com 16 anos ou
mais, de ambos 0s sexos, e excluiu as gestantes. O célculo para 5 anos foi estimado por meio de mo-
delos de predicao baseados no SIVEP-Maléria entre 2009 e 2020 em cada estado. Como boa prética,
foi realizada a validacao aparente. Estimou-se os custos diretos médicos em um modelo de arvore de
decisdo. Comparou-se dois cenarios: no cenario de referéncia, o tratamento de rotina com primaquina
era utilizado sem o teste GGPD e no cenario alternativo, a tafenoquina era usada apds o teste G6PD.
O impacto orcamentério incremental foi calculado pela diferenca entre tais cenarios. Considerou-se
também duas opcodes — sem escalonamento e com escalonamento (os analisadores seriam distribuidos
aos estados ao longo dos anos conforme o niimero de casos).

Resultados: Estimou-se para o cenario alternativo, em 5 anos, a necessidade de oferta de 548 mil tes-
tes, 507 mil tratamentos com a tafenoquina e 1.704 analisadores. O custo total estimado ao longo do
horizonte no cenario alternativo (sem escalonamento) foi de R$ 40,1 milhdes, enquanto no cenario de
referéncia foi de R$ 8,8 milhdes. A incorporacédo da tafenoquina com o teste G6PD gerou um aumento
médio anual de cerca de R$ 6,2 milhdes no orgamento do SUS, totalizando um incremento de R$ 31,3
milhdes em cinco anos. No cenario com escalonamento esses valores foram inferiores. Como variaveis
de incerteza, destacaram-se o custo das tiras reagentes do teste e a proposta de distribuigdo dos anali-
sadores (com ou sem escalonamento nas regioes).

Discussao e conclusoes: A portabilidade do teste quantitativo para identificar a deficiéncia da enzima
G6PD e a sua execugao favorecem a logistica de oferta tanto do teste quanto do esquema de tratamento
com a tafenoquina. A incorporagéo das tecnologias na regido Amazdnica apresentou um incremento
no orcamento, mas coerente com os potenciais beneficios em termos de eficécia e seguranga do trata-
mento. A decisao de incorporar essas tecnologias deve levar em consideracao as realidades locais e as
necessidades da populagdo-alvo. Este estudo contribui para a discussao sobre as melhores abordagens
para enfrentar a malaria nessa regido. Financiamento: Este estudo teve suporte da PATH, Malaria
Control and Elimination Programme Os financiadores nao interferiram no planejamento, conducéao e
interpretacao dos resultados.

Palavras-chave: Maléria; Tafenoquina; Impacto Orgcamentario; SUS
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ID187 O Impacto do Registro Acelerado de Medicamentos pela

Anvisa no Cenario Regulatoério Brasileiro
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Marcus Carvalho Borin; Mariana Michel Barbosa; Silvana Marcia Bruschi Kelles

Introducao: Complexidade das moléculas, quanto na escolha dos alvos terapéuticos. A celeridade no
registro de novos produtos farmacéuticos é altamente desejada, principalmente em condicoes sem
alternativas disponiveis. No entanto, a registro acelerados desses medicamentos, também chamado de
fast-track, pode comprometer a qualidade dos estudos. Para lidar com essa preocupacgéo, agéncias re-
guladoras globalmente tém regulamentado procedimentos de registro acelerados de medicamentos. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) instituiu um processo de registro acelerado
visando atender aqueles pacientes que ndo podem esperar. O objetivo deste estudo é avaliar o impacto
do processo de registro acelerado de medicamentos pela Anvisa no desafiador ambiente regulatério do
Brasil.

Métodos: A coleta de dados para este estudo envolveu o acesso e a obtencdo de dados publicos de
registro da Anvisa através de duas fontes primérias: o Portal da Transparéncia e o Portal de Consulta de
Medicamentos da Anvisa. O periodo de coleta de dados abrangeu o periodo de 2017 a 2022, concen-
trando-se especificamente nos medicamentos registrados pela Anvisa por meio do processo fast-track,
conforme delineado na RDC 204/2017 (priorizacao) e RDC 205/2017 (doengas raras).

Resultados: Os dados recuperados demonstram um aumento no nimero de solicitacoes de registro ace-
lerado, de 1 em 2018 para 32 em 2021. Para o ano de 2022, foram efetuados 40 registros acelerados.
No que tange ao tempo de concluséo das filas para quaisquer requisicoes relacionadas a medicamen-
tos, o tempo maximo foi de 548 dias, o0 minimo de 73 dias, com uma mediana de 159 dias. Quanto
ao tempo méaximo até a finalizagéo relacionadas especificamente ao registro de medicamentos, o prazo
mais longo foi de 611 dias, o minimo de 58 dias, com uma mediana de 176 dias. Considerando apenas
o tempo de saida da fila para registros de medicamentos por priorizagdo (RDC 204/2017) e/ou doencas
raras (RDC 205/107), o tempo maximo de saida foi de 120 dias, com média de 15 dias.

Discussao e conclusdes: Com os avangos no desenvolvimento, as agéncias reguladoras devem se
reorganizar para atender as crescentes demandas de registros com questionavel nivel de evidéncias,
garantindo o acesso rapido da populacao a novas terapias seguras e eficazes. A introducao do regula-
mento de registro acelerado pela Anvisa em 2017 resultou em um substancial aumento de solicitagoes
de registro utilizando essa modalidade regulatdria. Ademais, os dados relativos ao registro de medi-
camentos por meio de todos os canais mostraram uma notavel reducdo no tempo médio de resposta.
Apesar das preocupagoes relacionadas a eficacia e seguranca dos medicamentos registrados através do
processo acelerado, frequentemente baseados em estudos de Fase Il, a utilizacao desse processo esta
em ascensao no mundo todo, inclusive no Brasil. O registro acelerado de medicamentos implementado
pela Anvisa no Brasil tem apresentado resultados promissores em termos de redugdo dos tempos de
resposta. Contudo, a eficacia e seguranga dos medicamentos registrados através deste processo deman-
dam uma avaliacdo meticulosa. A implementacao do registro provisério com avaliagdo do mundo real
dos resultados, aliados a acordos de compartilhamento de riscos, poderiam oferecer uma alternativa
sustentavel para os sistemas de salde.

Palavras-chave: Fast-track; Registro Acelerado; ANVISA; Registro
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ID188 A Experiéncia de Avaliacao de Tecnologia em Saude no

138

Sistema de Saiude Suplementar Brasileiro
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Marcus Carvalho Borin; Lélia Maria de Almeida Carvalho; Carina Rejane Martins; Daniel
Pitchon dos Reis; Geraldo Jose Coelho Ribeiro; Karina de Castro Zocrato; Marcela Pinto de Freitas;
Maria da Gléria Cruvinel Horta; Mariana Michel Barbosa; Mariza Cristina Torres Talim; Silvana Marcia
Bruschi Kelles

Introducédo: A Constituicdo do Brasil garante assisténcia a satde universal como um direito fundamen-
tal, e provedores privados oferecem assisténcia suplementar. Entre esses provedores privados esta a
Unimed, um sistema nacional de cooperativas de salde sem fins lucrativos. A Unimed-BH, sediada
em Belo Horizonte, ¢ a maior operadora dentro do sistema Unimed. Desde o inicio dos anos 2000,
a Unimed-BH estabeleceu um grupo de médicos dedicados a Avaliagdo de Tecnologias em Salde
(ATS), conhecido como GATS (Grupo de Avaliacdo de Tecnologia em Salde). O GATS tem conduzido
continuamente estudos de ATS para avaliar a viabilidade de novas tecnologias para cobertura dentro
da cooperativa, expandindo gradualmente seu escopo para colaborar com 6rgéos nacionais como a Co-
missao Nacional de Avaliagcao de Tecnologias em Salde (Conitec) e a ANS (Agéncia Nacional de Saude
Suplementar). Este estudo tem como objetivo compilar e relatar o impacto do trabalho do GATS desde
sua fundacgao.

Métodos: Foi realizada uma revisao abrangente de todos os estudos realizados pelo GATS ao longo
de sua existéncia. A busca foi realizada no banco de dados da Unimed-BH por documentos, notas
técnicas, parecer técnico cientifico, protocolos clinicos, participagdes em consultas publicas, estudos
direcionados, relatérios epidemioldgicos, artigos, além outros materiais técnico cientificos nao usuais.

Resultados: O GATS produziu um numero substancial de documentos, incluindo mais de mil notas
técnicas, pareceres técnicos cientificos e protocolos clinicos. O GATS também atuou na avaliagao de
inclusdo de tecnologias para cobertura obrigatéria pela ANS, producdo de relatérios para a Conitec e
REBRATS, conduziu revisao da Lista Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2016 para
o Ministério da Saude, participou de consultas publicas da Conitec, relatérios epidemioldgicos, artigos
e outros materiais técnico cientificos ndo enquadrados nas categorias anteriores.

Discussao e conclusoes: Ao longo dos anos, o GATS desempenho papel fundamental na avaliacao de
tecnologias utilizadas dentro da cooperativa Unimed-BH. Essa experiéncia facilitou a colaboragao com
outros grupos nacionais e internacionais de ATS, posicionando o GATS como representantes formal no
Forum de ATS da América Latina e permitindo a troca de insights internacionais valiosos. O GATS parti-
cipa ativamente de iniciativas internacionais de ATS, incluindo publicacdes na revista oficial Internatio-
nal Journal of Technology Assessment in Health Care (IJTAHC), interacao com universidades nacionais
e internacionais, como McMaster (Canadé) e Oregon Health and Science University (OHSU) (EUA).

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologia em Salde; ATS; Unimed-BH; Sadde Suplementar; ANS
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Vulnerabilidade em Sauide: Repensando Estratégias de

intervencao na Saude Suplementar
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Marcus Carvalho Borin; Matheus del-Valle; Paulo Estevao Franco Braga; Fernando Martin
Biscione; Silvana Marcia Bruschi Kelles

Introducao: Indicadores socioeconémicos e ambientais sao utilizados para identificar e monitorar indi-
viduos ou grupos em situacao de maior suscetibilidade a problemas de salde. A necessidade de uma
abordagem das relagdes entre estes indicadores e a salde populacional é o argumento norteador da
construcao do indicador composto chamado indice de Vulnerabilidade da Satde (IVS). Esse estudo
procurou mapear essas fragilidades utilizando IVS entre beneficidrios de uma operadora da satde su-
plementar na Regiao Metropolitana de Belo Horizonte (RMBH). O objetivo do levantamento é promover
intervencdes para melhoria de acesso, eficiéncia, equidade e qualidade nos servigos de salde que
presta para a comunidade assistida.

Métodos: A Prefeitura de Belo Horizonte (BH), MG, estabeleceu em 2012, o IVS, inicialmente para o
Municipio. Usando a mesma metodologia, foi calculado o indice para todos os clientes da operadora,
mesmo os que moram fora de BH. O indice compreende 8 indicadores censitarios distribuidos em
saneamento e socioeconomia, utilizando os dados do Censo do IBGE de 2010. Ponderamos essas
variaveis para calcular o IVS final, classificando os setores censitarios em niveis de risco: Baixo, Médio
Elevado e Muito Elevado. Cada beneficiario da operadora de satide na RMBH foi categorizado conside-
rando o endereco registrado em sua base administrativa. Com esses enderecos foi criado um painel com
a distribuicao geografica dos clientes. Projecdes cartograficas foram empregadas para identificar areas
de vulnerabilidade e avaliar as distancias percorridas até as unidades de atendimento da operadora.

Resultados: Foi desenvolvido um painel de IVS de todos os beneficidrios da operadora de salde su-
plementar com atuacéo na RMBH. Os resultados preliminares apontam que 5,44% dos beneficiarios
vivem em regides de risco elevado ou muito elevado. Destes beneficiarios, 91,8% se distribuem pelas
regides da regiao metropolitana fora da capital. Esses beneficiarios utilizam unidades de atendimento
na periferia da capitalou na RMBH.

Discussao e conclusodes: A partir dos dados obtidos com o estudo, sera possivel avaliar a relagao entre
vulnerabilidade e utilizacao dos servigos de salde. Segundo um referencial teorico, grupos mais vulne-
raveis recorrem mais frequentemente aos PA, como forma de solucionar suas demandas de satde, que
fica atendida de forma pontual e nédo estruturada. Uma possibilidade a ser explorada é a busca de corre-
lagéo entre a vulnerabilidade e a utilizagao de pronto atendimento. Além disso, a mobilidade é um fator
limitante para muitos individuos que dependem do transporte publico para se deslocar, e a avaliacéo
da adequacéo dos processos e fluxos de atendimento ganha relevancia nesse contexto, garantindo que
mesmo aqueles que enfrentam desafios de mobilidade possam acessar os servigos de forma eficiente e
oportuna. A abordagem integrativa apresentada neste estudo tem o potencial de direcionar estratégias
de intervencdo em salde, especialmente para os grupos mais vulneréveis da populagéo. Isso pode
contribuir significativamente para a promogao da equidade e o aprimoramento do acesso aos servigos
de salde, considerando as complexas dinamicas socioeconémicas envolvidas.

Palavras-chave: Vulnerabilidade em Saude; IVS; Unimed-BH; ANS
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Impacto das Novas Indicacoes de trastuzumabe

deruxtecano apds Registro Inicial pela ANVISA
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Marcus Carvalho Borin; Mariana Michel Barbosa; Jilia Teixeira Tupinambas; Silvana Marcia
Bruschi Kelles

Introducado: No momento do registro de um medicamento no Brasil, os dados usados para aprovagao
sao baseados em estudos com uma populagao especifica, o que limita o nimero de pessoas que po-
deriam usar o medicamento. No entanto, é comum a expansao da indicacao para outras condicoes
clinicas com o passar do tempo. Considerando que os pregos de novos medicamentos para condicoes
clinicas sem alternativas terapéuticas séo relativamente altos e nao séo revisados ap6s a sua aprovagao,
o impacto financeiro é crescente e acentuado. Esse estudo teve como objetivo de avaliar o impacto
econdmico da expanséo da indicagao de trastuzumabe deruxtecano.

Métodos: Calculamos o custo anual para tratar todos os pacientes brasileiros com as indicacoes listadas
para o trastuzumabe deruxtecano no momento do registro e com acréscimo de todas as indicagdes de
bula. A populagéo elegivel foi estimada a partir de dados epidemiolégicos dos documentos de reembol-
so do Comité Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS e de um ensaio clinico que comparou
o trastuzumabe deruxtecano com o trastuzumabe emtansina. Os custos foram calculados utilizando o
preco da Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos da ANVISA (CMED) e estimado um peso
médio de 70 kg/paciente.

Resultados: Em janeiro de 2022, o trastuzumabe deruxtecano foi introduzido no Brasil para pacientes
com cancer de mama metastatico ou irressecavel positivo para o receptor 2 do fator de crescimento
epidérmico humano (HER2) que haviam recebido dois ou mais regimes de tratamento anti-HER2. Em
junho de 2022, a indicagao foi expandida para pacientes com cancer de mama metastatico ou irres-
secéavel positivo para HER2 que haviam recebido um regime de tratamento anti-HER2. Apds 5 meses,
a indicacao foi ampliada para pacientes com cancer de mama metastatico ou irressecavel com baixa
expressdo de HER2, que haviam recebido tratamento sistémico prévio. O niimero estimado de pacien-
tes elegiveis para o medicamento aumentou de 383 para 23.000, com um custo total aumentando de
R$467.970.786 para R$26.048.234.160.

Discussao e conclusoes: A expansao das indicacoes de bula para o trastuzumabe deruxtecano aumen-
tou substancialmente seu impacto financeiro, o que compromete a sustentabilidade dos sistemas de
satde. No Brasil, s6 ha previséo legal para ajustes positivos de preco, previstos para corregao pela infla-
cao anual do pais. Sao necessarios estudos para incluir ajustes de pregos dos medicamentos de acordo
com novas indicagdes, mudangas nas opgoes terapéuticas para a mesma condigédo e obsolescéncia.
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Disparidades de precos em compras publicas e na
salude suplementar e o cosequente aumento das

inequidades de acesso a medicamentos
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Marcus Carvalho Borin; Mariana Michel Barbosa; Silvana Maria Bruschi Kelles.

Introducado: O acesso a medicamentos inovadores e eficazes é uma preocupacédo central no sistema
de satide, tanto no &mbito puiblico quanto privado. No contexto do Sistema Unico de Satde (SUS), a
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) desempenha um papel crucial na avalia-
cao e recomendacao de novas tecnologias para sua inclusdao no SUS. A complexidade do cenério se
intensificou com a promulgacao da Lei 14.307 em margo de 2022, que estabelece que tecnologias
recomendadas pela Conitec devem ser incluidas na Saiude Suplementar em até 60 dias. As indUstrias
farmacéuticas oferecem descontos significativos no momento da avaliacdo da Conitec, visando atenuar
os impactos orgamentarios no SUS e aumentar as chances de incorporagao. No entanto, esses mesmos
descontos nao sao estendidos a salde suplementar, pelo contrario, na maioria das vezes o precgo prati-
cado fica préximo ao prego teto da CMED, uma vez que as indUstrias farmacéuticas ficam em posicao
de vantagem, com a exclusividade da venda e a obrigatoriedade de disponibilizagcao desses medicamen-
tos aos beneficiarios da salide suplementar. Este estudo buscou analisar precos de medicamentos em
compras publicas e na salde suplementar. A pesquisa visa contribuir para discussdes informadas sobre
equidade e sugerir abordagens para reduzir a disparidade de pregos e, consequentemente, de acesso.

Métodos: Foram selecionados dois medicamentos de alto custo, trastuzumabe e adalimumabe, para
ilustrar as disparidades de pregos. Utilizamos o Banco de Pregos em Sadde (BPS), que disponibiliza
informacgdes sobre os custos das compras publicas de medicamentos. No contexto da salide suplemen-
tar, analisamos precos praticados conforme a Tabela Nacional Unimed de Materiais e Medicamentos
(TNUMM) disponivel publicamente online. Foram utilizados dados das tabelas de maio de 2023 para
BPS e TNUMM.

Resultados: Quanto ao trastuzumabe, foi avaliado o Kanjinti® (Amgen) com custo de R$15,79 por
miligrama (mg) na TNUMM. Comparativamente, no BPS o valor médio é de R$4,50, uma diferenca de
cerca de 250%. Ressalta-se que o preco teto da CMED ICMS17% é de R$ 15,86 por mg de Kanjinti®,
ou seja, um desconto em relagao ao preco maximo de apenas 0,5%. Quanto ao adalimumabe, o Humi-
ra® (AbbVie) custa R$5.450,38 na TNUMM e R$2.445,46 no BPS, representando uma diferenca de
123%. O Hyrimoz® (Sandoz) custa R$1.604,75 na TNUMM e R$509,20 no BPS, uma discrepancia
de 215%. Ressalta-se que o preco teto da CMED ICMS17% é de R$10.381,93 para todas as apresen-
tacdes, tanto de Humira®, quanto Hyrimoz®, nao permitindo a comparagao por valor por mg.

Discussao e conclusoes: Este estudo evidencia discrepancias substanciais nos precos de medicamen-
tos entre sistemas publico e privado, afetando as operadoras de salide suplementar. Essa disparidade
impacta na sustentabilidade financeira das operadoras privadas, potencialmente levando a aumentos
nos valores das contraprestacoes. Custos elevados levam a perda de poder de compra dos planos de
salde e, consequente, migracao para o SUS, sobrecarregando um sistema ja pressionado. A busca por
equidade no acesso a tratamentos inovadores deve considerar implicacOes financeiras para todos os
setores. Politicas de acesso, estratégias de precificagéo e paridade de precos devem ser revisadas para
garantir um sistema de salde acessivel e sustentavel. Estudos mais aprofundados sao essenciais para
entender as nuances dessas disparidades e desenvolver solu¢des que promovam acesso justo e equita-
tivo a medicamentos e viabilidade financeira do sistema de salde.

Palavras-chave: Precificagao; trastuzumabe; adalimumabe; Sadde Suplementar; ANS; CMED
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Terapias para esclerose multipla remitente recorrente

aprovadas no Brasil: uma metanalise em rede
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Bruno Monteiro Barros; Marcelo Goulart Correia; Bernardo Tura; Andressa Braga; Carlos
Alberto Magliano

Introducao: A esclerose mdltipla € uma doenga desmielinizante, que acomete o sistema nervoso cen-
tral, e leva os pacientes a episodios de surtos com vérios sintomas debilitantes clinicos e neuroldgicos.
Diversos medicamentos sao utilizados para o tratamento a depender da linha terapéutica ou do grau
de atividade da doenca. Muitas séo as opgdes com diferentes eficacias, perfis de seguranca e relagao
de custo-efetividade. Novas abordagens terapéuticas, indicando o uso de medicamentos considerados
mais eficazes j& nos primeiros sintomas da doenga, podem fazer com que o numero de opgdes para a
primeira linha aumente consideravelmente.

Este estudo tem por objetivo apresentar uma metanéalise em rede (network meta-analysis: NMA) com-
parando a eficacia de medicamentos modificadores do curso da doenga (MMCD) aprovados pela Anvisa
em pacientes com esclerose miultipla remitente recorrente (EMRR).

Métodos: Uma revisao rapida da literatura foi realizada utilizando as bases de dados MEDLINE, EM-
BASE, Cochrane e LILACS, buscando ensaios clinicos randomizados (ECRs). Foram realizadas analises
do risco de viés e da qualidade do conjunto de evidéncias por meio das ferramentas RoB 2.0 e GRADE,
respectivamente. A NMA foi realizada comparando os multiplos tratamentos com base nos desfechos
de taxa anualizada de surtos (TAS) e progressao da incapacidade sustentada (PIS) por seis meses. Um
modelo de efeito aleatério e o célculo do P-score para analise do caso base foram conduzidos. Analises
de cenérios foram realizadas com a remocao dos estudos considerados com alto risco de viés ou hete-
rogeneidade.

Resultados: Foram incluidos 33 ECRs no caso base, sendo que apenas trés foram considerados como
alto risco de viés. Para a PIS, alentuzumabe (Ale), natalizumabe (Nat) e ocrelizumabe (Ocre) apresen-
taram os menores hazard ratios (HR) para progressédo (0,42, 0,46 e 0,46, respectivamente), sendo
que trés terapias nao apresentaram diferenca estatistica para o placebo (glatiramer, betainterferona 1la
44 e teriflunomida). Para a TAS, os menores HR foram do Ale, ofatumumabe (Ofa) e Nat (0,30; 0,30
e 0,32, respectivamente). Todos os tratamentos apresentaram maior eficacia na redugao da TAS, com
diferenca estatistica frente ao placebo. Pela analise do P-score, o Ale apresentou a maior probabilidade
de ser a melhor alternativa para o desfecho da TAS, seguido pelo Ofa e pelo Nat (94%, 92% e 90%,
respectivamente). Para o PIS, a melhor opcao também foi o Ale, depois Nat e Ocre. Nas comparagdes
pareadas, o Ale apresentou diferenca significativa em quase todas as comparagdes mistas, com excegao
da cladribina, Nat, Ocre e Ofa. Os resultados para a anélise de sensibilidade com exclusdo dos estudos
julgados com alto risco de viés e de estudos considerados heterogéneos, tanto para o PIS quanto para
o TAS, foram consistentes com os resultados do caso base.

Discussao e conclusoes: Os dados da NMA mostraram que a magnitude da reducéo e a incerteza as-
sociada aos efeitos do tratamento variaram entre os MMCD, contudo os melhores resultados no p-score
foram obtidos pelos anticorpos monoclonais, tanto para TAS quanto para PIS. A comparacao entre esses
medicamentos se faz necessaria no momento em que a enfoque no tratamento precoce com medica-
mentos de alta eficacia vem sendo estudado como uma melhor abordagem para o tratamento inicial da
EMRR. Esses dados da comparacao indireta de todos os MMCD aprovados no Brasil podem servir de
base para estudos de custo efetividade e impacto orgamentario tanto na perspectiva publica quanto na
privada.

Palavras-chave: Metéanalise em Rede; Comparacao Indireta; Esclerose Multipla Remitente Recorrente
Surto; Progressao
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Mapeamento de Projetos de Pesquisa em Inovacao
Tecnoldgica em Saude realizados no CHC-UFPR/Ebserh

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Irene Tomoko Nakano; Pablo Cordeiro da Silva; Jorge Vinicius Cestari Felix; Graciele de Matia;
Alisson Moreira Ferreira

Introducao: O avanco tecnolégico nas Ultimas décadas permitiu acessar dados e informacdes em quan-
tidade, rapidez e precisdo que ndo eram possiveis anteriormente. A informagéo online, normalmente
pontual e fragmentada, é acessada de forma seletiva e ndo linear, pois se prima pelo conhecimento
especifico que esta sendo procurado. Nesse sentido, os bancos de dados sao o reflexo possivel do es-
tado atual de uma especialidade (LEVY, 1993). Objetivo: Mapear os projetos de pesquisa em Inovagao
Tecnoldgica em saude realizados no CHC-UFPR/Ebserh.

Métodos: Trata-se de um estudo descritivo com abordagem quantitativa.

Resultados: Foram encontrados 41 projetos de pesquisa no periodo compreendido entre 2019 a 2023,
destes 17 (41,46%) referentes a novos medicamentos, 11 (26,83%) a software, 8 (19,51%) a medi-
cina gendémica, 3 (7,32%) novo procedimento técnico, 1 (2,44%) a tecnologia educacional 1 (2,44%)
a equipamento médico.

Discussao e conclusoes: Os resultados encontrados demonstram um avanco nas pesquisas relaciona-
dos a inovagéo tecnolégica em salde. A inovagdo vem sendo amplamente debatida como uma ferra-
menta para modernizacao e crescimento dos processos de trabalho, trouxe também muitos desafios
na area da salde e por isso apoiar novas ideias e projetos sao fundamentais para que o ecossistema
de inovacao possa se desenvolver trazendo novas perspectivas nas tomadas de decisoes e melhoria da
qualidade da assisténcia.

Palavras-chave: Rede de Informacgédo de Ciéncia e Tecnologia; Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Tecnoldgico; Hospitais Universitarios
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Quality of studies submitted for incorporation of non-

pharmaceutical technologies
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Isabela Diniz Gusméao de Oliveira; Tayna Felicissimo Gomes de Souza Bandeira; Natalia Morel
Cerva; André Luis Ferreira de Azeredo da Silva; Maria Angélica Pires Ferreira

Introduction: Hospitals employing Health Technology Assessment (HTA) methodologies to support te-
chnology incorporation decisions commonly require the presentation of clinical studies as a basis for
the request for incorporation by the relevant professional or department. Various factors influence the
selection of presented studies, including conflicts of interest, confirmation bias, and whether systematic
methods were used in evidence retrieval. This study aims to evaluate the quality of studies presented to
support the incorporation of non-pharmaceutical technologies.

Methods: We conducted a review of submissions made by the clinical staff of a university hospital
between 2018 and 2023. Information regarding the submitted studies, complementary searches con-
ducted by the Health Technology Assessment Unit (HTAU), and their application in the issued recom-
mendations were collected. The collected data were organized into tables and analyzed descriptively.

Results: A total of 36 non-pharmaceutical technologies related to incorporation were identified, inclu-
ding medical equipment, devices, orthoses, prostheses, and special materials. The average number of
studies attached per request was 3.0 (£2.6). Sixteen submissions (44.4%) were based on controlled
clinical trials (intervention) studies, with 8 systematic literature reviews (SLR) of clinical trials, 03
randomized clinical trials (RCT), 02 systematic literature reviews of diagnostic accuracy and 03 quasi-
-experimental studies (QE). Among the technologies that were based on experimental studies, 06 had
a favorable recommendation and 10 unfavorable. Of the 20 technologies supported by observational
studies, 09 contained RSL, 04 single-arm studies, 06 comparative studies and O1 case series only. Of
the technologies that were based on observational studies, 10 obtained a favorable recommendation
and 7 unfavorable.

Discussions and conclusions: According to the GRADE approach, the randomized clinical trial (RCT) is
the most appropriate study design to assess intervention effectiveness, providing greater reliability and
bias control. The quality of scientific evidence is a critical factor underpinning incorporation decisions.
Our results indicate that, among intervention- -based technologies, only a limited number received favo-
rable recommendations, primarily supported by high-quality RCTs or SLRs of these trials. Observational
studies also played a significant role, provided they were well-conducted. However, it is important to
acknowledge the higher potential for bias in these studies. Familiarity with HTA principles is essential
for technology stakeholders and decision-makers to optimize the process of requesting and incorporating
non-pharmaceutical technologies in the hospital context.

Keywords: Evidence; Non-Drug Technologies; Incorporation; Hospital
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Custo-efetividade do uso do método Wolbachia no
controle da Dengue na perspectiva do Sistema Unico de
Saude (SUS)

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: lvan Zimmermann; Ricardo Ribeiro Alves Fernandes; Marcia Gisele Santos da Costa; Mércia
Pinto; Henry Maia Peixoto

Introducao: O virus da dengue (DENV) é um arbovirus transmitido por mosquitos Aedes aegypti, cau-
sando condigdes graves como febre hemorragica e sindrome de choque da dengue, associadas a conse-
quéncias sociais, clinicas e econdmicas negativas no Brasil. Neste estudo, buscamos estimar a relagédo
de custo-efetividade da implementagéo do método de substituicdo de mosquitos com Wolbachia como
estratégia de controle da dengue.

Métodos: Conduzimos um estudo de avaliagdo econémica da implementacao do método de substitui-
cao de mosquitos com Wolbachia em sete cidades brasileiras: Manaus, Sao Paulo, Fortaleza, Niteri,
Belo Horizonte, Campo Grande e Goiania. Um modelo de microssimulagdo matematica acompanhou
cerca de 23 milhdes de habitantes ao longo de um periodo de 20 anos, considerando as transicoes
entre cinco esta[l]dos de salde diferentes (susceptivel, assintomatico, ambulatorial, hospitalizado e
o6bito). Foram analisados dois cenarios alternativos considerando a estratégia atual de controle da den-
gue e a incorporacdo do método Wolbachia, considerando uma perspectiva do setor de Saude (publico
e privado) e uma perspectiva do SUS. Os custos diretos incluiram os recursos dos programas locais
de controle da dengue, da implementagéo da Wolbachia e dos cuidados em salide com a dengue. Os
anos de vida ajustados por incapacidade (DALY) evitados foram considerados como principal desfecho.
Foram conduzidas analises de sensibilidade com os principais parametros do modelo.

Resultados: Sem a Wolbachia, o0 modelo projetou 1.762.688 casos de dengue notificados ao longo de
20 anos. A implementacao do método evitaria pelo menos 1.295.566 casos de dengue, resultando em
maior eficacia em todas as sete cidades simuladas. Exceto nas cidades de Manaus e Sao Paulo, o méto-
do da Wolbachia apresentou dominancia (menores custos e maior efetividade) em relacéo as estratégias
de controle atuais. Mesmo nao sendo capaz de manter a dominancia para todas as sete cidades, as
razoes de custo-efetividade incrementais estimadas para Manaus e Sao Paulo ficaram muito abaixo do
limiar brasileiro de custo-efetividade para doengas negligenciadas de R$ 120 mil: de R$ 1.747,11 a
R$ 5.072,21. Além disso, todos os valores de beneficio monetario liquido incremental ainda foram po-
sitivos em ambos o0s cenarios para todas as cidades (variando de R$ 41,37 a R$ 1.852,42). A analise
de sensibilidade, incluindo diferentes horizontes temporais, manteve a Wolbachia como uma estratégia
custo-efetiva.

Discussao e conclusoes: A Wolbachia se aprsenta como uma estratégia promissora e altamente cus-
to-efetiva no contexto do SUS. Tais achados sao consistentes com estudos internacionais. A analise
de sensibilidade e cenérios alternativos confirmaram a robustez dos resultados. Financiamento: Este
estudo recebeu apoio financeiro da organizagao World Mosquito Program (WMP).

Palavras-chave: Dengue; Wolbachia; Custo-Efetividade; Sistema Unico de Satde
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Antiandrogénicos para o tratamento do cancer de
préstata sensivel a castracao e metastatico (CPSCm):

avaliacao de custo-efetividade
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Ludmila Peres Gargano; Layssa Andrade Oliveira; Haliton Alves de Oliveira Junior; Rosa Camila
Lucchetta

Introducao: O céancer de prostata € a segunda neoplasia mais comum entre os homens com grande
impacto nos sistemas de salde. A terapia de privacdo androgénica (TPA) é a base do tratamento, e
o cancer avancado e que responde ao tratamento hormonal é classificado como sensivel & castragéo
(CPSCm). Estudos recentes demonstraram que a adicao de docetaxel ou dos novos medicamentos dire-
cionados ao eixo do receptor androgénico (ARAT de segunda geracao) a TPA em homens com CPSCm
pode melhorar a sobrevida geral (SG) e a sobrevida livre de progressao (SLP) em comparacao com TPA
isoladamente. Atualmente, as diretrizes clinicas desaconselham o uso da TPA isolada em pacientes com
CPSCm. Esta anélise visou avaliar a relacdo de custo-utilidade da abiraterona, apalutamida, daroluta-
mida e enzalutamida para pacientes com CPSCm, associados a TPA, comparados a quimioterapia com
docetaxel+TPA para a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos: Foi realizada uma andlise de custo-utilidade para ano de vida ajustado pela qualidade
(AVAQ), baseado em modelo de sobrevida particionada (PartSA) composto pelos estados de salde livre
de progresséo, progressao radiolégica e 6bito. As curvas de sobrevida global (SG) e sobrevida livre de
progresséo radiolégica (SLPr) do ensaio clinico STAMPEDE do docetaxel foram extrapoladas por meio
de diferentes distribuicdes para o horizonte de 20 anos. Inspecéo visual, plausabilidade clinica e testes
AIC/BIC foram considerados para escolha das curvas, as quais foram ajustadas por hazard ratios (HR)
obtidos por comparacodes indiretas das intervencdes com docetaxel. Valores de utilidade e desutilidade
foram identificados na literatura internacional. Foram considerados custos diretos dos medicamentos e
acompanhamento da doenga pré e pés-progressao. Um limiar de custo-efetividade de R$ 120.000 por
AVAQ ganho foi considerado.

Resultados: Para o caso-base, utilizou-se a distribuicao Weibull para SG e SLPr. As intervencoes que
apresentaram maiores ganhos em efetividade foram abiraterona+docetaxel e darolutamida+docetaxel
(1,03 AVAQ e 1,09 AVAQ ganhos, respectivamente). Os ARATs com maior custo incremental foram
apalutamida e enzalutamida (R$ 672.473 e R$ 541.450 incrementais, respectivamente). Abiraterona
monoterapia ou com docetaxel apresentou os menores valores na razao de custo-utilidade incremental
(RCUI (R$ 82.815 e R$ 77.114 por AVAQ ganho, respectivamente) podendo ser custo-efetivas para o
SUS. Apalutamida, enzalutamida e darolutamida podem n&o ser custo-efetivas para o SUS (RCUI de R$
1.192.180, R$ 1.394.024 e R$ 397.283, por AVAQ ganho, respectivamente). Analises de cenarios
projetadas com outras distribuicoes para extrapolagao das curvas, bem como anélises de sensibilidade
probabilistica corroboraram com os resultados do caso-base. Entretanto, em dois dos trés cenarios,
todas as tecnologias apresentaram RCUI acima do limiar adotado.

Discussao e conclusoes: Pacientes com CPSCm podem se beneficiar dos ARATs de segunda geragao,
entretanto apenas a abiraterona foi custo-efetiva. A incorporagdo da apalutamida, darolutamida e en-
zalutamida exigiria reducdes substanciais no preco para que sejam custo-efetivas para o SUS.

Palavras-chave: Analise de Custo-Utilidade; Avaliagao de Tecnologias em Salde; Analise de Sobrevida
Particionada; Cancer de Prostata; Técnicas de Apoio para a Decisao
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Pharmaceutical Innovativeness Index (PIl) como
Estratégia de Precificacdo de Inovagoes Farmacéuticas:
Estudo de Caso da Terapia Carvykti®

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Ludmila Peres Gargano; Isabela Cristina Menezes de Freitas; Alex Brunno do Nascimento
Martins; Barbara Rodrigues Alvernaz dos Santos; Marcus Carvalho Borin; Roberto Licio Muniz Jinior;
Francisco de Assis Acurcio; Juliana Alvares Teodoro; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducao: Politicas de Pregco Baseado em Valor (PBV) de tecnologias em salide sdo necessarias para
garantir a sustentabilidade dos sistemas de salide e devem contemplar o impacto clinico, preferéncias
sociais, seguranca, viabilidade, qualidade das evidéncias e gravidade da doenga. Ferramentas de Ava-
liacdo de Tecnologias em Salde (ATS) foram adaptadas para construcdo de um método transparente,
com critérios e roteiro bem definidos para determinagao do grau de inovacao (i.e. inovatividade) de
novos produtos farmacéuticos. O indice de Inovatividade (I1) proposto avalia as inovagoes considerando
beneficio clinico e necessidade terapéutica, ponderados pela limitacdo metodolégica das evidéncias
disponiveis. O ciltacabtageno autoleucel (CARVYKTI®), recém registrado no Brasil para tratamento do
Mieloma multiplo (MM), foi avaliado com o Il como forma de testar a ferramenta como estratégia de
precificagao e reembolso de terapias avancadas.

Métodos: O Il abrange quatro dominios — dois clinicos e dois metodoldgicos — estratificados em niveis.
Cada nivel equivale a uma nota que, ponderadas pelo peso do dominio, sdo somadas para compor o |l
final. O valor méaximo do Il € 1,0 (maior grau de inovagao). Dados das curvas de sobrevida do estudo
pivotal do CARVYKTI® foram extraidos e extrapolados para avaliagao do valor terapéutico. Este valor
foi comparado a sobrevida obtida com a realizagao de um segundo transplante (TCTH) — terapia padrao
para a populacdo em analise — utilizando dados da Coorte Nacional SUS. Os beneficios do 2° TCTH
foram avaliados tendo como referéncia a quimioterapia sistémica, assumida como uso de bortezomibe.

Resultados: O CARVYKTI® recebeu as mesmas classificacoes que o 2° TCTH em todos os dominios
do Il. Assim, as tecnologias apresentaram importante Necessidade Terapéutica, considerando a dispo-
nibilidade e os beneficios do bortezomibe e do 2° TCTH, e moderado Valor Terapéutico Acrescentado,
ambos apresentando aumento de 10% a 15% em sobrevida global, comparados as respectivas alter-
nativas. Considerou-se que os estudos utilizados apresentavam Delineamento do Estudo inadequado,
sendo necessario buscar outras fontes de dados para o julgamento dos dominios. Para o dominio de
Qualidade Metodologica, as evidéncias foram julgadas com baixo risco de viés. O Il calculado foi 0,705
para ambas as tecnologias. Adotando o algoritmo proposto do Il, sugere-se que o valor de mercado do
CARVYKTI® seja equiparado ao de realizar um 2° TCTH considerando que ambos apresentam mesmo
grau de inovacao.

Discussao e conclusdes: Com base em estratégias de PBV e, adotando o algoritmo proposto do II, su-
gere-se que o valor de mercado do CARVYKTI® seja equiparado ao de realizar um 2° TCTH, que custa
cerca de R$ 193.114, valor distante do preco internacional para o CARVYKTI® que parece estar em
torno de R$ 2.220.375. Tal proposta encontra suporte no estudo realizado por Ran e colaboradores
(2020), que avaliou o custo de producao de células CAR-T e o estimou em R$ 9.888, em média, por
produto. O Il é um instrumento transparente que pode ser adaptado com vistas a reduzir a subjetividade
das analises e auxiliar tomadas de decisao, incluindo a PBV na entrada ao mercado.

Palavras-chave: Inovatividade; Inovacdo Farmacéutica; Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Precifica-
cao Baseada em Valor; Terapia CAR com Células T
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Linfoma Folicular: monitoramento do horizonte

tecnolégico
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Francino Machado de Azevedo Filho; Aline Pereira da Rocha; Aline do Nascimento; Thais
Conceicao Borges; Ana Carolina de Freitas Lopes; Haliton Alves Oliveira Junior; Rosa Camila Lucchetta

Introducao: O linfoma folicular (LF) é um tipo de linfoma nao Hodgkin indolente, recidivante e de
evolugéo cronica. O tratamento é principalmente quimioteréapico, todavia casos refratérios e recidivante
tém gerenciamento clinico limitado pela falta de alternativas terapéuticas. Assim, tratamentos inovado-
res prometem entregar melhores resultados. Neste sentido, o monitoramento do horizonte tecnolégico
(MHT), uma etapa especifica do processo de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), tem como
objetivo identificar tecnologias novas e emergentes, prevendo impactos no sistema de salde, bem
como subsidiar as agdes dos tomadores de decisao. O objetivo deste trabalho foi identificar tecnologias
emergentes para o tratamento do LF, mapeando estado regulatdrio internacional e nacional, beneficios
clinicos, seguranca e recomendacao internacional pelas agéncias de ATS.

Métodos: Trata-se de um estudo de MHT com busca na plataforma Cortellis Drug Discovery Intelligen-
ce, nas agéncias regulatorias internacionais (FDA e EMA) e nacional (Anvisa); e nas bases de dados
Medline e PubMed Central (via PubMed), EMBASE e ClinicalTrials (margo de 2023). Foram priorizadas
tecnologias com registro ha menos de cinco anos no FDA e EMA e ensaios clinicos de fase 2 e 3. Além
disso, recomendacdes das agéncias de ATS canadense (CADTH), escocesa (SHTG) e inglesa (NICE)
foram recuperadas.

Resultados: Foram identificadas sete tecnologias (axicabtagene ciloleucel, lisocabtagene e tisagenle-
cleucel, mosunetuzumabe, tazemetostato, duvelisibe e zanubrutinibe). Apesar de todas apresentarem
registro no FDA e/ou EMA, apenas tisagenlecleucel possui registro na Anvisa. NICE n&o recomendou
o tisagenlecleucel, mosunetuzumabe e duvelisibe; CADTH e SHTG nao avaliaram nenhuma das tec-
nologias. Foram localizados 13 ensaios clinicos de fase 2 e 6 de fase 3. Axicabtagene foi a terapia
com maior taxa de resposta objetiva (94%), seguido por tisagenlecleucel (86%), tazemetostato (77%)
e zanubritinibe (68%). Axicabtgene (79%) e tisagenlecleucel (69%) também foram as terapias mais
eficazes quando considerada taxa de resposta completa, seguido por duvelisibe (60%). Todos os tra-
tamentos, exceto zanubritinibe, reportaram eventos adversos de qualquer grau sendo identificado em
99% a 100% dos participantes dos estudos. Com relagcdo a eventos adversos graves, tisagenlecleucel
foi a terapia mais segura (28%), seguido por axicabtagene (46%) e duvelisibe (83%) — demais trata-
mentos nao reportaram este desfecho.

Discussao e conclusoes: Os resultados preliminares deste MHT devem ser avaliados com cautela, visto
que alguns estudos estao em andamento e foi identificado predominio de estudos de fase 2 e de brago
Gnico. O desfecho mais reportado, taxa de resposta objetiva, € um desfecho substituto, dependente de
fatores como tamanho do efeito, duracdo do efeito e avaliagéo de risco-beneficio. O desfecho avaliado
em estudos de braco Unico nédo representa uma medida direta de beneficio, mas uma avaliagédo do
tumor. Na pratica, ha grande incerteza na capacidade do desfecho substituto predizer o beneficio cli-
nico esperado. Esse panorama tecnolédgico pode apoiar gestores e tomadores de decisdo em salde no
acompanhamento de tecnologias emergentes para o tratamento do LF. Por fim, para que ocorra a oferta
desses medicamentos no SUS, é necessaria a anélise pela Conitec, considerando aspectos relacionadas
a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentéario para contribuir para a sustentabilidade
do sistema de saude.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Imunoterapia Adotiva; Linfoma Folicular; Oncolo-
gia
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Tempo para disponibilizacao de procedimentos e OPMs
incorporados no sistema de satide publico: impacto na

equidade e eficiéncia do sistema
EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Nayé Balzan Schneider; Ana Paula Etges: Carisi Polanczyk

Introducao: No Brasil, o processo de incorporagao de uma tecnologia de salde inicia com a submissao
do pedido de analise a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Sau-
de (CONITEC), e se encerra com a publicacdo da decisao de incorporagédo no Diario Oficial da Unido
(DOU), pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Complexo da Saude. A partir da publicacao,
as areas técnicas do MS séo responsaveis por disponibilizar a tecnologia aos usuarios do SUS no prazo
de 180 dias. O objetivo deste trabalho é analisar o tempo decorrido da incorporacéo até a disponibili-
zacao aos pacientes de procedimentos, Orteses, proteses e materiais especiais (OPM) no SUS, e cum-
primento ao prazo estabelecido.

Métodos: Foram analisados todos os procedimentos (com finalidade diagnéstica, clinicos e cirlrgicos)
e OPMs, entre 2012 e 2022, com recomendagao de incorporagao pela CONITEC. Casos de ampliacao
de uso nao foram considerados. Para analise do tempo até disponibilizacéo, foram consideradas as
tecnologias em que foi identificado codigo no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) criado apds a incorporagdo. Foram consultadas as datas de
publicacéo da decisdo de incorporacdo no DOU, de inclusao do codigo do procedimento no SIGTAP, e
data da primeira dispensacao, respectivamente, no site da CONITEC, no SIGTAP e no DATASUS/Tab-
net. Como as datas de inclusao no SIGTAP e de dispensagao sao disponibilizadas sem a informacao do
dia, foi considerado o dia 01 para os calculos de tempo. Foi verificada a média (DP) de tempo entre a
publicacdo da incorporagdo no DOU e inclusao do cédigo no SIGTAP (periodo considerado como dis-
ponibilizagao efetivada); tempo para primeira dispensagao a partir da publicacdo no DOU e a partir da
criacdo do codigo; e proporcédo de tecnologias disponibilizadas dentro do prazo.

Resultados: Foram identificados 73 relat6rios de procedimentos e OPMs com recomendacao de incor-
poracdo pela CONITEC, sendo que 38 geraram novos codigos (totalizando 65 cédigos considerados
para andlise) e 14 relatdrios associados a codigos ja existentes no SIGTAP. Para 21 relatérios ndo foram
identificados cédigos correspondentes, sendo que 52% referem-se a incorporagdes apds 2020. Entre as
65 tecnologias avaliadas, o tempo médio para disponibilizagao foi de 392 (479) dias. Este periodo foi
maior de 180 dias em 74% das tecnologias avaliadas. O menor prazo verificado para disponibilizagdo
foi do aconselhamento genético (29 dias), e o maior prazo foi do teste Xpert MTB/RIF (5 anos). O tempo
médio entre a inclusdo do codigo no SIGTAP e a primeira dispensacéo foi de 285 (521) dias. A média
de tempo entre a publicagao da incorporacao no DOU e a primeira dispensacao da tecnologia foi de 669
(643) dias. Foram identificadas sete tecnologias incorporadas para as quais nao foram registradas dis-
pensacoes apos criagao do cédigo SIGTAP (como exemplo, o implante percutaneo de valvula adrtica).

Discussao e conclusoes: A efetiva disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no sistema de salde
no Brasil ndo tem ocorrido dentro do periodo previsto de 180 dias na maioria dos casos, o que limita
seu acesso a populagéo. As causas desses atrasos devem ser analisadas e aprofundadas, com o objetivo
de estabelecer um fluxo padronizado a ser seguido, que possa oferecer maior transparéncia acerca dos
processos, e que assegure um acesso mais agil das tecnologias de salde aos pacientes que necessitam.

Palavras-chave: Procedimentos; OPM; Incorporagéo; Disponibilizagéo; SUS
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Perfil de seguranca da miltefosina no tratamento da
leishmaniose tegumentar: resultados parciais de um

estudo de monitoramento pds incorporagao
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Lais Raquel Ribeiro; Janaina de Pina Carvalho; Ana Luiza Silva Rezende; Glaucia Cota; Sarah
Nascimento Silva

Introducao: A incorporagdo de uma nova tecnologia no sistema de salde requer um grande planeja-
mento, envolve agdes para a sua implementacao, monitoramento dos resultados de efetividade e da
segurancga na populacdo em uso. A miltefosina é o primeiro e Unico tratamento disponivel na forma oral
para leishmaniose e foi distribuida no Sistema Unico de Satide a partir de 2021. O objetivo deste estudo
é apresentar a frequéncia e o padrao de eventos adversos (EA) observados em pacientes tratados com
miltefosina e registrados pelo servigo de farmacovigilancia do Centro de Referéncia em Leishmanioses
da Fiocruz Minas (CRL-IRR).

Métodos: Foram analisados os dados de todos os pacientes em uso da miltefosina no CRL- -IRR entre
maio de 2021 a julho de 2023. Qualquer sinal/sintoma e anormalidade laboratorial novo ou agravado
que surgisse apds o inicio da terapia com miltefosina foi considerado como EA. Os EAs foram classifi-
cados de acordo com o Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA), que é uma terminologia
médica padronizada internacionalmente, em relacdo aos termos preferidos (PT), termos de grupo de
nivel alto (High Level Group Terms, HLGT), e as classes de sistemas e 6rgaos (SOC) afetados. A gravida-
de foi definida segundo critérios da Organizagao Mundial da Satide (OMS) e a intensidade dos sintomas
com base na tabela da Division of AIDS (DAIDS). Desordens oculares foram classificadas como Eventos
de Interesse Especial (EIE) apos um alerta de seguranga da OMS em 2023.

Resultados: Foram analisados 83 pacientes tratados com miltefosina no periodo de maio de 2021 a
julho de 2023 e 68 (81,9%) deles tiveram pelo menos um EA. Entre esses 68 pacientes, a manifes-
tagéo clinica da leishmaniose foi cutdnea em 33 pacientes, mucosa em 28 pacientes e mucocutanea
em 7 casos. A proporcao homem: mulher foi de 48:20 e a idade média foi de 60 (variacdo de 19 a
90) anos. Foram registrados 268 EA, com média de 3,9 eventos por paciente sendo 75,4% manifes-
tagbes clinicas e 24,6% alteragdes laboratoriais. Dentre as manifestagdes clinicas, as mais comuns
foram relacionadas as desordens gastrointestinais (59,4%) seguidas por alteracdes musculoesqueléti-
cas (10,9%). Dentre as alteragdes laboratoriais o aumento de creatinina sérica (42,4%), elevagao de
enzimas hepaticas e elevacdo de enzimas pancreaticas (ambas com 10,6%) foram os mais relatados.
Foram identificados 8 EIE que se referem as alteracoes oculares. Em relacao a gravidade, 12 EA foram
classificados como graves (4 manifestacdes clinicas e 8 alteracdes laboratoriais). Dentre os exames
laboratoriais alterados com gravidade foram identificados 4 eventos relacionados ao sistema gastroin-
testinal, 3 alteracoes renais e 1 evento relacionado a disturbios hidroeletroliticos.

Discussao e conclusées: Esta série demonstra a alta frequéncia de EA durante o uso da miltefosina,
com predominio de alteragdes gastrointestinais e de funcéo renal, reforcando que os estudos de pos co-
mercializacdo (Fase VI) e estratégias de farmacovigilancia precisam ser implementados rotineiramente.
A presenca de EIE com o uso da miltefosina destaca a necessidade de atencao dos servigos e profis-
sionais. Esses sdo dados essenciais para retroalimentar o sistema de gestao de tecnologias em salde e
subsidiar novas decisoes, contribuindo para a sustentabilidade do sistema de salde e com a seguranga
do paciente.

Palavras-chave: Leishmaniose; Efeitos Colaterais e Reagdes Adversas Relacionados a Medicamentos;
Toxicidade; Miltefosina
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Meta-analise para identificar a capacidade da Machine
Learning na predicao de diabetes: potencial e impactos

da tecnologia na saudde
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Felipe Mendes Delpino; Andria Krolow Costa; Leandro Faria Rodrigues; Bruno Pereira Nunes

Introducdo: A diabetes é uma doenga caracterizada pela resisténcia a insulina que pode causar pro-
blemas graves ao individuo (cardiovasculares, renais, oftalmolégicos e neuropéaticos) e sistemas de
salde (superlotacéo, custos altos, dificuldade na identificacdo da doencga). Esta doenga ¢é dificil de ser
diagnosticada, pois, nas fases iniciais, costuma ser silenciosa — exigindo a necessidade de solugoes
tecnologicas e eficazes em grande escala. Com isso, a Machine Learning (area dentro da Inteligéncia
Artificial) pode vir como uma contribuicdo aos gestores e sistemas de salide para a identificagdo precoce
e manejo da doenga. Este estudo objetivou fazer uma revisao sistematica e meta-analise de estudos que
tenham usado a Machine Learning para predicao da diabetes.

Métodos: Foi realizada uma revisdo sistematica e meta-analise, cuja pergunta norteadora foi: “Qual a
capacidade da Machine Learning na predicao de diabetes em humanos?”. Foram realizadas buscas nas
bases de dados do Pubmed, LILACS, Scielo, Web of Science e Scopus. Incluiram-se todos os estudos
que classificaram a diabetes por meio de um algoritmo de Machine Learning e reportaram os resultados
como Area sob a Curva Roc (AUC), que se trata de uma medida bastante utilizada na literatura e de facil
interpretacgao, variando de O a 1 (AUC de 1 tem predicao perfeita e AUC de 0.5 representa um modelo
sem capacidade discriminativa, semelhante a um classificador aleatério). A literatura considera valores
acima de 0.7 como satisfatérios e suficientes para implementacédo dos modelos. A meta-analise foi rea-
lizada utilizando o Software MedCalc, com base na AUC e erro padrao de cada estudo. Para os estudos
cujo erro padrao nao foi relatado, calculou-se a mediana dos valores dos demais estudos e utilizou-se
como imputacdo para aqueles com dados ausentes.

Resultados: No total, foram incluidos 13 estudos, representando cerca de 547 mil participantes. Os
estudos foram conduzidos em Oman, China (n=4), Brasil, india (n=2), Estados Unidos (n=3), Canada
e Australia. A AUC reportada entre os estudos variou de 0.75 no estudo conduzido no Brasil, com cerca
de 12 mil participantes, a 1 (predicao perfeita) em estudo conduzido na india com apenas 952 partici-
pantes. O resultado da meta-anélise de efeitos aleatérios encontrou uma AUC de 0.88, com intervalos
de confianca de 0.84 a 0.92.

Discussao e conclusdes: Este estudo encontrou resultados promissores da Machine Learning na predi-
cao de diabetes. Somente no Brasil, os custos anuais da diabetes ultrapassam os dois bilhdes de reais,
com estimativas projetando o dobro até 2030. A implementacéo da Machine Learning tem potencial
para reduzir esses custos, uma vez que a identificacdo com antecedéncia desses casos pode resultar
em economia no tratamento, reducdo de hospitalizagdes e, principalmente, melhor qualidade de vida a
populacdo. Nossos resultados também podem ajudar a mudar as perspectivas da diabetes nos préximos
anos, pois com uma ferramenta de facil acesso e boa predicao, os profissionais e gestores da salde
podem produzir um cuidado mais eficiente e humanizado. No entanto, antes da implementagédo da
Machine Learning no mundo real, alguns cuidados precisam ser tomados, principalmente quanto a ge-
neralizagdo dos modelos, que precisam ser testados e validados nos locais antes de sua implementagéo
na pratica. Como concluséao, este estudo encontrou boa capacidade preditiva da Machine Learning na
predicdo de diabetes, mostrando um potencial para a resolutividade desse problema que atinge milhdes
de brasileiros.

Palavras-chave: Diabetes; Machine Learning; Revisao Sistemaética; Meta-analise
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Interseccionalidade e acesso a servicos de urgéncia e

emergéncia em Pelotas, 2022
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Felipe Mendes Delpino; Lilian Munhoz Figueiredo; Leandro Faria Rodrigues; Bruno Pereira
Nunes

Introducao: Os servicos de urgéncia e emergéncia sao parte importante do sistema de salde, e seu
acesso pode apresentar desigualdade de acordo com o perfil socioecondmico e demografico da popula-
cao. Este estudo teve como objetivo avaliar a associacdo entre um indice de privacao de direitos sociais
e a utilizagao dos servicos de urgénciae emergéncia em um municipio de médio porte no Sul do pafs.

Métodos: Foi realizado um estudo longitudinal, com dados de 3425 participantes que responderam
as duas ondas, 2021 e 2022, do estudo “EAI PELOTAS? — Emergency Service Utilization and Artificial
Intellingence in PELOTAS-RS”. O desfecho principal foi a utilizacao dos servicos, que foi dividida em
servigos publicos e privados. A exposicao principal foi a interseccionalidade de varidveis que expressam
a privacao de direitos sociais, chamado Jeopardy Index, cuja pontuacao varia de O a 8, ao passo que
0 representa homem, branco, com alta escolaridade e alta classe econémica, e 8 representa mulher,
preta/parda/amarela/indigena, com baixa escolaridade e baixa classe econdmica. Foram realizadas ané-
lises de regressao de Poisson, com resultados expressos como Risco Relativo (RR), com intervalos de
confianca de 95% (IC95%) e ajustados para possiveis fatores de confusdo. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa, parecer niimero 39096720.0.0000.5317.

Resultados: A maior parte dos participantes eram mulheres, casadas, com idades entre 30 e 59 anos.
Cerca de 32% da amostra utilizou os servicos publicos de salide ao menos uma vez, enquanto 9,5%
utilizaram os servicos privados ao menos uma vez. Quanto maior a privacao dos direitos sociais, maior
foi 0 uso dos servicos publicos de satde (RR: 1.13; IC95%: 1.10-1.16). Por outro lado, quanto menor
a privacao dos direitos sociais, menor foi 0 uso dos servicos privados (RR: 0.65; IC95%: 0.61-0.69).

Discussao e conclusoes: Nossos resultados mostraram que ha desigualdades sociais no acesso aos
servigos de urgéncia e emergéncia, com efeito sinérgico de variaveis que expressam privacao de direitos
sociais. Grupos com menor privacdo de direitos tém maior acesso aos servigos particulares, enquanto
aqueles com maior privagao acessam mais 0s servigos publicos. As desigualdades sociais sao um pro-
blema que reflete as histéricas e amplas iniquidades que existem no Brasil, pais que apresenta alta con-
centracéo de renda. Os servicos pUblicos de urgéncia e emergéncia sao caracterizados por superlotacao
e demora no atendimento, o que evidencia injustica na atencéo a salde, uma vez que 0s grupos com
maior privagao de direitos sdo os que mais utilizam esses servicos. E preciso reduzir as desigualdades
no acesso aos servigos de saulde, conscientizar e investir na prevencao por meio de politicas publicas
de qualidade que visem a promogao da salde e a redugado das desigualdades interseccionais no Brasil.

Palavras-chave: Interseccionalidade; Pronto Socorro; Servigos de Urgéncia e Emergéncia
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Efetividade no tratamento da Doenca Macular
Relacionada a ldade (DMRI) exsudativa com uso de
AntiVEGF em um servico de referéncia do SUS no

Nordeste do Brasil
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Carolina Costa da Silva Souza; Raquel Coelho de Souza Lima Melo; Ester Amorim; lasmin
Cardoso Ledo; Dayse Cury de Almeida Oliveira; Ney Boa-Sorte

Introducdo: Nas ultimas décadas, alguns medicamentos foram desenvolvidos para o tratamento da
Doenca Macular Relacionada a Idade (DMRI), tendo como alvo principal o bloqueio do fator de cresci-
mento do endotélio vascular (VEGF). No Brasil, o uso de anti-VEGF foi incorporado ao SUS, em 2018,
para uso em pacientes com DMRI exsudativa, com melhor AV corrigida igual ou superior a 20/400 e
igual ou inferior a 20/3. Apesar da eficacia da terapia ter sido consistentemente demonstrada em en-
saios clinicos, existem lacunas acerca da efetividade do uso da terapia anti-VEGF no mundo real. Assim,
este estudo avaliou a efetividade dos medicamentos Bevacizumabe ou Aflibercepte em pacientes do
SUS com DMRI.

Métodos: Estudo retrospectivo longitudinal, com dados de prontuério de 54 pacientes com DMRI que
fizeram uso de Bevacizumabe ou Aflibercepte. Os desfechos em salde utilizados foram as medidas de
acuidade visual (AV) e de espessura central da retina obtidas pelo OCT. Pacientes com AV < 20/400
foram denominados como “pior visao”.

Resultados: Dentre os 60 olhos, o medicamento utilizado com maior frequéncia foi o Bevacizumabe
(55,0%). A primeira injecéo intraocular foi utilizada, em média (DP) aos 74.7 (9.4) anos e foram apli-
cadas, em média, 6.4 (4.3) injecoes. Nao foi observada diferenca (p=0.262) entre o percentual de
resposta satisfatoria de acordo com o uso de Bevacizumabe (16/33; 48.5%) ou Aflibercepte (17/27;
63.0%). Os desfechos de AV segundo Snellen, ganho de letras e espessura retiniana demonstraram
melhora ou estabilidade em 55%, 32.8% e 78.3% dos casos, respectivamente. Nao houve diferenca
significativa entre o nimero médio (DP) de injecoes anti-VEGF aplicadas entre os grupos com e sem
resposta terapéutica (5.8 [3.7]1 vs. 7.0 [4.8]; p = 0.315), nem no tempo decorrido entre a primeira
e a Ultima injecdo, em dias, nos grupos com e sem resposta (274.3 [317.1]1 vs. 434.8 [514.6]; p =
0.262). Observou-se uma tendéncia de melhor resposta a medida que a classificacdo da acuidade
visual piorava (ptend= 0.062). Entre os olhos classificados como “pior visao” (AV<20/400), no inicio
do tratamento, o percentual de melhora/estabilidade foi superior aos que apresentaram melhor visao
(70.0% vs. 40.0%; p=0.002).

Discussao e conclusdes: A efetividade do tratamento com anti-VEGF em pacientes com DMRI variou
de 32,8% a 78,3%, a depender do desfecho avaliado. Considerando a melhora/estabilidade da AV,
um pouco mais da metade dos pacientes teve resposta efetiva. Destaca-se o fato de que, apesar do
atual PCDT para manejo da DMRI exsudativa ndo recomendar o tratamento com anti-VEGF quando a
AV for abaixo de 20/400, identificamos uma melhor resposta aos medicamentos nestes casos. Adicio-
nalmente, foi percebida uma tendéncia de melhor resposta a medida que a classificagdo da acuidade
visual piorava. Tais dados concordam com estudos recentes, a exemplo de Ying et. al., que avaliaram
preditores para desfechos de acuidade visual em 05 anos ap6s inicio de tratamento com Ranibizumabe
ou Aflibercepte. Pacientes com pior AV inicial apresentaram piores valores absolutos de AV, porém um
maior ganho proporcional de acuidade visual com o tratamento. Novos estudos multicéntricos no Brasil,
com maior tamanho amostral, e de carater prospectivo devem ser feitos para avaliar a restricdo do uso
de anti-VEGF em pacientes com DMRI e AV<20/400.

Palavras-chave: Doenga Macular Relacionadq a idade; Retina; Antiangiogénicos; Aflibercept; Bevacizu-
mabe; Efetividade; Tomografia de Coeréncia Optica
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Eficacia e seguranca do uso da lisdexanfetamina
no tratamento do transtorno de déficit de atencao e
hiperatividade em individuos entre 6 e 17 anos: uma

revisao sistematica e meta-analise
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Rodrigo da Silva Almeida; Claudia Lima Vieira; Charleston Ribeiro Pinto; Larycia Vicente
Rodrigues; Vivian Cardoso de Morais Oliveira.

Introducao: O transtorno de déficit de atengao e hiperatividade (TDAH) é uma condigao neurobiolégica
conhecida por afetar tanto criancas quanto adultos. Trata-se de uma condicdo genética que pode ser
desencadeada pela interagdo heterogénea e complexa entre fatores genéticos e ambientais. No Brasil,
em média, 7,6% das criangas e adolescentes com idades entre 6 e 17 anos sdo acometidas pela doen-
ca. O objetivo desta revisao é avaliar a eficacia e seguranca da lisdexanfetamina comparado ao placebo
e ao metilfenidato no tratamento do TDAH em individuos entre 6 e 17 anos.

Métodos: Foi realizada busca sistematica nas bases Pubmed, LILACS, Embase e Cochrane. As etapas
de selecéo de referéncias, extracdo dos dados e avaliagdo do risco de viés dos estudos foi realizada
em dupla, de forma independente, e as divergéncias discutidas com um terceiro pesquisador para
obtengao de consenso. O desfecho primério foi eficacia (melhora dos sintomas do TDAH medido pela
escala ADHD-RS) e seguranga (eventos adversos sérios). Estimou-se as diferencas médias (MDs) e os
riscos relativos (RRs) com intervalo de confianca de 95% (ICs) usando meta-andlise pareadas com
efeitos aleatdrios. Avaliamos o risco de viés dos ensaios clinicos randomizado (ECRs) individuais usan-
do a ferramenta Cochrane RoB-2 revisada e classificamos a certeza no conjunto final da evidéncia
de cada desfecho usando a metodologia GRADE. Este estudo esta registrado no PROSPERO, nimero
CRD42022364081.

Resultados: Foram incluidos seis ECRs (n = 1592) que compararam a lisdexanfetamina nas doses de
30, 50 ou 70 mg [quatro vs. placebo (n = 1157) e dois vs. metilfenidato (n = 795)]. Para os sintomas,
a lisdexanfetamina foi superior ao placebo [MD: -12,92 (IC 95% -15,90, -9,93)] e ao metilfenidato
[MD: -3,66 (IC 95% -7,07, -0,25)]. Com relagao a seguranga, em nenhum dos estudos foi identificado
relato de eventos adversos sérios. Houve maior ocorréncia de outros eventos adversos gerais [RR: 1,37
(IC95% 1,23 - 1,52)] no grupo que recebeu lisdexanfetamina do que no placebo. Nao houve diferenca
no perfil de seguranca da lisdexanfetamina comparado ao metilfenidato.

Discussao e conclusdes: O nimero de estudos incluidos foi limitado. Houve algumas preocupacgoes
para o risco de viés nos ECRs. A heterogeneidade entre os estudos pode ser devida as diferencas entre
as idades dos participantes nos estudos. A certeza da evidéncia foi muito baixa a moderada para os
desfechos avaliados. A lisdexanfetamina foi eficaz e segura no tratamento de criancas e adolescentes
com TDAH. Os resultados desta revisdo devem ser interpretados com cautela devido ao pequeno niime-
ro de estudos incluidos. Além disso, nenhum dos estudos teve um baixo risco geral de viés. Novos ECRs
robustos sdo necessarios para avaliar os efeitos a longo prazo da lisdexanfetamina.

Palavras-chave: Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade; Criancas; Adolescentes; Lisdexan-
fetamina
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Analise de recomendacoes de Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas vigentes
EIXO 2: IMPLEMENTAQAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Andréa da Silva Dourado; fsis Nalin Fernandes Nonato; Daniela Oliveira de Melo

Introducao: Publicada em 2011, a Lei no 12.401 define Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) como documentos que estabelecem critérios diagndsticos, de tratamento e acompanhamento
para doengas e agravos a satide no Sistema Unico de Satide (SUS). Por ser um documento normativo,
suas recomendacdes sdo de observacao obrigatéria para gestores, profissionais e servigos de salide no
ambito do SUS. No entanto, apesar de ser uma politica que influencia diretamente a prestacao de cui-
dado e a gestdo do sistema, ndo ha qualquer monitoramento dos farmacos recomendados e das infor-
macoes fornecidas nesses documentos. Trata-se de uma pesquisa documental que teve como objetivo
identificar e avaliar informagoes sobre os farmacos recomendados fornecidas em PCDTs vigentes.

Métodos: Foram incluidos PCDTs vigentes cuja Portaria foi publicada até dia 03 de novembro de 2022.
Documentos ndo denominados PCDTs ou que nao possuiam lista formal de recomendagao de farma-
cos foram excluidos. A extragao de dados dos PCDTs incluidos foi realizada em duplicata por meio de
formulario elaborado na plataforma RedCap® e por dois revisores independentes. Divergéncias foram
resolvidas por terceiro revisor. Para cada um dos farmacos indicados em lista formal de recomendacéo
no PCDT, foram extraidas informacoes como nome do documento, Portaria que o regulamenta, ano de
publicacdo, CIDs mencionados, farmaco avaliado, nimero de apresentacoes do farmaco avaliado, res-
tricdo de uso e informacdes de dose, esquema posolégico e via de administracao. Para analise de dados,
todos os formularios foram exportados para o Excel®, onde foram revisados por dois pesquisadores.

Resultados: Foram incluidos 101 PCDTs, sendo 73 (72,28%) publicados a partir de 2018 e 16
(15,8%) publicados em 2022 (até dia 03 de novembro). O PCDT vigente mais antigo foi publicado
em 2002. O numero total de medicamentos recomendados em todos os PCDTs foi 539, sendo 280
farmacos diferentes recomendados. O PCDT de Artrite Reumatoide e Artrite Idiopatica Juvenil foi o que
apresentou maior nimero de farmacos recomendados (n=25), enquanto 24 PCDTs (24,75%) indicam
apenas uma opcao terapéutica para o tratamento da condicdo. Todos os medicamentos apresentaram
algum tipo de restricdo quanto ao seu uso, sendo a restricdo mais comum relacionada a gravidade ou
outro aspecto clinico da condigao, observada para 414 dos 539 medicamentos (76,81%). Para alguns
dos farmacos recomendados, nao foram encontradas informagoes sobre dose (5,19%), esquema poso-
l6gico (3,71%) e via de administracdo (26,35%).

Discussao e conclusdes: Em um periodo recente de quatro anos mais de 70% dos PCDTs vigentes
foram elaborados ou atualizados. Cerca de um quarto das condicdes clinicas abordadas em PCDTs
possuem apenas uma opc¢ao terapéutica para seu tratamento disponivel no SUS. Alguns PCDTs ainda
falham em fornecer informagdes basicas para a utilizacdo dos farmacos recomendados, como esquema
posolégico e via de administracao, o que pode dificultar a implementacao desses documentos.

Palavras-chave: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; Sistema Unico de Satide; Recomenda-
¢oes; Medicamentos
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Perfil de dispensacao de medicamentos para tratamento
de Puberdade Precoce Central no Sistema Unico de

Saude
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Rosangela Maria ,Gomes; Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Amanda Oliveira Lyrio; Ana
Carolina de Freitas Lopes; Avila Teixeira Vidal; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: A puberdade precoce central é comumente caracterizada pelo desenvolvimento precoce
da puberdade bioquimica e caracteristicas fisicas antes dos 8 anos de idade para meninas e 9 anos
de idade para meninos. Tem um significativo impacto psicossocial, dada a aceleragédo da velocidade
de crescimento e maturacdo esqueléticas. Considerada uma condigéo rara, é de 10 a 23 vezes mais
frequente em meninas do que em meninos. Conforme a diretriz clinica elaborada pela Conitec, o trata-
mento é realizado com agonistas do Hormonio Liberador de gonadotrofina (GnRH), que inibem a secre-
cao de gonadotrofinas hipofisarias e bloqueiam a evolugao puberal. O objetivo do trabalho foi verificar
a implementacéao da diretriz clinica para Puberdade Precoce Central por meio do perfil de dispensacao
dos medicamentos pelos pacientes com puberdade precoce central no Brasil.

Métodos: Foram utilizados dados sobre a dispensacdo de medicamentos de uso ambulatorial entre
2017 e 2021, extraidos pela plataforma Sala Aberta de Situacdo de inteligéncia em Salde (SABEIS/
SUS). A SABEIS, desenvolvida para atender as necessidades de informacao direcionadas para a ava-
liacdo de tecnologias em salude, une as informagdes do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do
SUS, possibilitando a criagao de coortes de acompanhamento por doencas especificas. Foram incluidos
pacientes com diagnostico de Puberdade Precoce Central, de acordo com o cddigo da Classificacao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Sadde (CID-10) E22.8 Outras
hiperfuncdes da hipdfise - puberdade precoce central. Foram realizadas anélises descritivas por meio
do software Excel 2010.

Resultados: Foram identificados 74.069 pacientes com Puberdade Precoce Central em tratamento com
algum medicamento no SUS durante o periodo do estudo. A maioria dos pacientes era do sexo feminino
(93%). A idade média dos pacientes era 9 anos (DP +3,7). Foi identificado o uso de todos os medi-
camentos preconizados na diretriz clinica e de dispensagdo em todos os estados brasileiros, sendo que
Séao Paulo, Parana e Ceara foram responsaveis pelo maior nimero de pacientes atendidos. No periodo, a
leuprorrelina foi 0 medicamento mais utilizado (87,5%), seguido pela triptorrelina (10,5 %), gosserelina
(1,8%) e ciproterona (0,2%).

Discussao e conclusoes: O perfil de uso dos medicamentos indica que a diretriz clinica esta sendo
implementada. O perfil de sexo e idade dos pacientes atendidos corroboram os achados da literatura.
Dois medicamentos (triptorrelina e leuprorrelina) foram utilizados pela maioria (98%) dos pacientes.
Em 2022, as diretrizes foram atualizadas para recomendar o uso semestral destes dois medicamentos,
possibilitando maior comodidade posoldgica e contribuindo com o cuidado prestado a esses pacientes.
Ainda, verifica-se que os dados da plataforma SABEIS podem ser uma importante fonte de informagao
para avaliacao de desempenho das tecnologias e, consequentemente, sobre a implementacao de dire-
trizes clinicas.

Palavras-chave: Diretrizes Clinicas; Conitec; Puberdade Precoce Central
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Anadlise de microcusteio do tratamento do Acidente
Vascular Cerebral Isquémico na perspectiva de um
hospital publico

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Vania dos Santos Nunes Nogueira; Juliana Tereza Coneglian de Almeida; Rodrigo Bazan;
Sarah Nascimento Silva; Lukas Fernando Silva; Juliana Machado Rugolo; Moénica Aparecida de Paula
de Sordi; Carlos Clayton Macedo de Freitas

Introducao: O Acidente Vascular Cerebral (AVC) continua sendo uma das principais causa de morte
em todo o mundo, principalmente em paises de baixa e média renda. De acordo com o Sistema de
Informacéao sobre Mortalidade (SIM) no pais disponibilizado pelo DATASUS, e incluindo dados de infarto
cerebral, AVC isquémico (AVCi), AVC hemorragico, hemorragia subaracnoidea e AVC nao-especificado,
em 2021 ocorreram 103.425 mortes por AVC no Brasil. Objetivo: mensurar o custo real do tratamento
do AVCi agudo na perspectiva de um hospital publico terciario.

Métodos: Trata-se de um estudo de microcusteio (abordagem de baixo para cima) dos custos diretos
do tratamento AVCi agudo na perspectiva de um hospital publico (HCFMB). Foram avaliados quatros
cenarios: apenas o tratamento padrao (1); alteplase (2); alteplase e trombectomia mecanica (3); trom-
bectomia mecénica (4). Os trés tltimos compreendem os cenérios do tratamento endovascular. A partir
da quantidade de pacientes internados por AVCi agudo no HCFMB no ano de 2019 e da mediana de
dias de hospitalizagdo foram computados para cada cendrio os custos diretos médicos na perspectiva
do HCFMB e do SUS. Os custos foram mensurados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Pro-
cedimentos, Medicamentos, e Ortese, Protese e Meios Auxiliares de Locomocéao do SUS (faturamento
SUS) e e a partir do relatério de custos diretos do HCFMB referente ao ano de 2019 (custo HCFMB).
Os custos HCFMB foram ajustados pela inflagdo de 2019 para o ano de 2023 por meio da CCEMG
—EPPI-Centre Cost Converte. Foram realizadas analises de sensibilidade considerando o nimero de par-
ticipantes elegiveis, taxa de incorporacédo, dias de internacéo e frequéncia de hemorragia como evento
adverso do tratamento endovascular.

Resultados: Em 2019 foram hospitalizados 258 pacientes devido AVCi agudo, sendo 231(89,5%)
tratados no cendrio 1, 21 (8%) no cenario 2, quatro (1,5%) no cenério 3 e dois do cenario 4 (1%).
A média de idade dos pacientes foi 65 anos, em todos os cenéarios predominou o sexo masculino,
a mediana de dias internacéo foi respectivamente de 6, 8, 10 e 9 dias. Em relacao ao cenario 1, o
faturamento SUS incluindo as diarias de UTI foi de R$711.449,97, o custo HCFMB foi estimado em
R$ 1.523.503,76, gerando uma diferenca de - R$812.053,80. No que se refere ao tratamento endo-
vascular, o custo HCFMB foi estimado em R$ 438.093,25, e o faturamento SUS em R$177.204,8,
incluindo o faturamento das diarias de UTI. Num cenério ideal em que o tratamento endovascular seria
oferecido a 26% da populacdo com AVCi, o custo HCFMB aumentaria para R$1.232.868,16, gerando
uma diferenga entre o custo do hospital e o que é faturado pelo SUS de - R$1.054.926,20. A variavel
que mais influenciou no custo foi o nimero de participantes elegiveis.

Discussao e conclusoes: O custo direto total do tratamento do AVCi agudo na perspectiva do HCFMB
em 2019 corrigido pela inflagao em 2023 foi 2,3 vezes maior que o faturamento SUS, podendo chegar
a proporgdes maiores, se no faturamento SUS nao forem contabilizadas as diarias de UTI. A variavel
que mais influenciou em todos os custos foi a quantidade de participantes elegiveis para o tratamento
endovascular.

Palavras-chave: Acidente Vascular Cerebral Isquémico; Tratamento Endovascular; Trombectomia Meca-
nica; Custos
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Simulador para estimativa da taxa de difusao de novas

tecnologias no SUS: um estudo piloto
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Pietro Lucas Agner Garmatter; Ariane Gongalves Araujo; Layssa Andrade Oliveira; Cesar
Augusto Taconeli; José Luiz Padilha; Astrid Wiens

Introducao: H& pouco suporte cientifico para dimensionar a taxa de difusao de novas tecnologias in-
corporadas no Sistema Unico de Satde (SUS), podendo ocorrer sub ou superestimacdo da demanda,
aumentando as incertezas na anélise de impacto orcal1lmentario (AlO). Este estudo buscou identificar
os principais fatores relacionados a difusao de novos tratamentos no SUS, e um modelo estatistico
capaz de predizer o comportamento das difusdes das tecnologias apds a incorporagao.

Métodos: Nesse estudo piloto foram selecionados medicamentos para Espondilite Ancilosante (EA), do
grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), dispensados mensalmen-
te entre janeiro/2008 e junho/2022. Os principais fatores analisados para cada medicamento foram: o
numero de usuarios (provenientes do Datasus conforme processo Sala Aberta de Inteligéncia em Salde
- Sabeis); o preco dos medicamentos (extraidos do Banco de Precos em Salide); a linha de tratamento,
frequéncia de uso e medicamentos concorrentes (identificados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas — PCDT da EA). Uma andlise exploratéria dos dados foi realizada para conhecimento inicial dos
dados . Foi efetuado uma separacao temporal dos dados entre antes e depois da primeira dispensacao
da Ultima droga incorporada para modelagem e validagao. Foram ajustados modelos de regressao linear
(simples, multivariado e generalizado) e de séries temporais. A avaliacdo dos modelos foi realizada
considerando critérios de informacao de Akaike (AIC), analise de residuos e capacidade preditiva para
12, 24 e 60 meses. Foi utilizado o programa R versao 4.2.0, com os pacotes tidyverse e fpp3.

Resultados: Ao todo, 58.298 usuérios utilizaram pelo menos um dos sete medicamentos incluidos
no periodo do estudo (adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe, me-
totrexato e secuquinumabe), sendo o se o Ultimo medicamento incorporado no SUS. Para esse PCDT
nenhum dos fatores analisados demonstrou uma relagao com a difusao dos medicamentos incorpora[1]
dos. Dentre os modelos de regressao testados, modelos lineares foram incapazes de realizar a predicao
com os dados disponiveis, mostrando fuga de normalidade e heterocedasticidade, indicando possivel
mal ajuste. Nao foi possivel ajuste de mo[1lldelo linear generalizado com distribuicéo Poisson, devido
a relacao entre a média e a variancia dos valores. Utilizando modelos ARIMA e SARIMA, foi obtido um
modelo diferente para cada medicamento. Sé obtiveram estimativas corretas os modelos para tecnolo-
gias cujas tendéncias se mantiveram as mesmas depois de uma nova incorporagao. O SARIMA (1,1,0)
(0,0,1)[12] teve a melhor capacidade preditiva até 24 meses para demanda total, mostrando ser capaz
de absorver o comportamento da difusao, com o menor AIC entre as abordagens.

Discussao e conclusdes: Os modelos se ajustaram aos dados observados para EA, mas nao foram
capazes de prever alteragdes na tendéncia. Dos que tiveram éxito em estimar algum comportamento,
somente o fizeram até 24 meses. E possivel que as variaveis presentes nos dados sejam insuficientes
para explicar as alteragdes de tendéncia de difusdo desses medicamentos incorporados ao SUS. Varia-
veis ainda pouco exploradas neste projeto, como a experiéncia dos prescritores no uso dos medicamen-
tos em tratamentos de outras condiges de salide pode ser importante para este objetivo. Modelagens
alternativas de séries temporais, bem como o uso desses métodos em outros PCDTs sao necessarios.
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Disponibilidade de Medicamentos dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas nas Relacoes
Municipais de Medicamentos Essenciais das capitais

brasileiras e do Distrito Federal
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Beatriz de Toledo Minguzzi; Adriane Lopes Medeiros Simone; Daniela Oliveira de Melo; Andréa
da Silva Dourado

Introducao: A recomendacdo de medicamentos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PC-
DTs) tem como principio a garantia da integralidade do cuidado, e todos os medicamentos listados
nesses documentos sao incluidos na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Porém,
sendo a definicdo das Relacoes Municipais de Medicamentos Essenciais (REMUMES) um processo
descentralizado, nao ha como garantir que o acesso aos medicamentos recomendados esteja sendo
implementado adequadamente. O objetivo deste trabalho foi avaliar a disponibilidade das REMUMEs
em 26 capitais brasileiras e no Distrito Federal (DF), bem como a cobertura de medicamentos listados
em PCDTs de responsabilidade de fornecimento pelo municipio.

Métodos: Foi realizada pesquisa documental para identificagdo das REMUMEs em websites oficiais.
Houve discriminacao dos medicamentos do Anexo | da RENAME (Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica - CBAF), previstos em 102 PCDTs vigentes em 2 de Junho de 2023. Por fim, realizou-se
a comparacao das REMUMEs a esta lista de medicamentos.

Resultados: Foram encontradas 20 REMUMEs em websites oficiais. Entre as ndo encontradas prevale-
ceram capitais das regides Norte e Nordeste do pais. 104 medicamentos do CBAF estavam indicados
em 85 (83%) dos PCDTs incluidos. Em média, as REMUMEs continham 60% (44-72%) dos medica-
mentos indicados em PCDTs e o DF e Belém foram as Unicas capitais com mais ou 70% de cobertura. 9
medicamentos, referentes a 10 PCDTs, nao foram encontrados em nenhuma municipio. A auséncia de
medicamentos impactou a garantia da linha de cuidado em 4 condigdes clinicas: Puberdade Precoce,
Doenca de Paget, Hidradenite Supurativa e Hipotireoidismo Congénito. Para os demais casos, outras
apresentacoes ou alternativas de tratamento eram oferecidas.

Discussao e conclusdes: Este estudo foi inovador ao analisar as REMUMESs sob a perspectiva da jor-
nada do cuidado, utilizando os PCDTs como instrumento norteador. A REMUME orienta a prescrigao e
0 abastecimento de medicamentos na atencao bésica, e serve para disseminacdo de informagao aos
cidad&os. Sua indisponibilidade nos websites oficiais afeta a execucao da Atencdo Basica. Esperava-se
maior concordancia das REMUMEs aos PCDTs, pois estes sao instrumentos reguladores da atengéo a
salde 1,2. A falta de referéncia dos medicamentos dos PCDTs no Anexo | na RENAME, além de fragili-
dades na gestédo da assisténcia farmacéutica municipal3, como a auséncia de comissdes multidiscipli-
nares responsaveis pela elaboragao da REMUME ou a nao adocéao de critérios para a sua elaboracéo,
contribuem para este cenario4,. Nenhuma REMUME avaliada continha todos os medicamentos do
CBAF incluidos em PCDTs, 3 delas atenderam menos da metade da lista e 4 PCDTs ndo podem ser im-
plementados em sua integralidade em todos os municipios avaliados. Destes PCDTs, 3 se assemelham
pela populacéo prevalente, a pediatrica, e pela relativa baixa incidéncia das condigdes clinicas6-9.
Conclui-se que as REMUMEs das localidades nao contemplam completamente as necessidades tera-
péuticas da populacdo, havendo problemas para a implementacao de PCDTs e, consequentemente,
lacunas na integralidade do cuidado.

Palavras-chave: Diretrizes Clinicas; Acesso a Medicamentos; Medicamentos Essenciais; Atencao Bési-
ca
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Equidade do acesso a produtos assistivos pelos
pacientes dos servicos especializados em reabilitacao no

municipio de Sao Paulo, Brasil
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Vinicius Delgado Ramos; Denise Rodrigues Tsukimoto; Lucas Ramos de Pretto; Maria Cecilia
Goi Porto Alves; Maria Mercedes Loureiro Escuder; Linamara Rizzo Battistella

Introducao: Produtos assistivos sao aqueles dispositivos externos que mantem ou melhoram a funcio-
nalidade, mediando a interagao entre pessoas com condi¢des de salide potencialmente incapacitantes
e os ambientes em que estao inseridas. Eles facilitam a realizagao de atividades e a participacao social,
promovem o bem-estar, previnem a deficiéncia e a instalagdo de condicoes secundérias de satde. No
Sistema Unico de Satde brasileiro, a provisao desses produtos faz parte da atencao integral a salde e
0s servicos especializados em reabilitacao sao a principal forma de acesso a eles. Por outro lado, exis-
tem limitacOes a oferta de produtos assistivos por este sistema e provedores de produtos e prestadores
de servigos oriundos do setor privado também interpretam um papel relevante no atendimento as ne-
cessidades dos usuarios finais. A partir das hipéteses levantadas pelos resultados de anélise descritiva
ja publicada, esse estudo tem por objetivo investigar a equidade do acesso a produtos assistivos pelos
pacientes dos servigos especializados em reabilitagdo do municipio de Sao Paulo, Brasil.

Métodos: A partir dos dados produzidos pela Avaliacdo Rapida de Tecnologia Assistiva, criada pela
Organizagao Mundial da Sadde e utilizada junto a uma amostra representativa da populagao-alvo deste
estudo, regressoes logisticas multivariadas foram empregadas para obter as razdes de chance (odds
ratio, OR) dos indicadores de necessidade, uso e necessidades atendidas ajustadas por género (mas-
culino; feminino), faixa etaria (5-17; 18-64; >65 anos) e nivel de incapacidade (nenhuma ou alguma
dificuldade; muita dificuldade ou ndo consegue realizar as atividades investigadas de modo algum). As
regressoes foram ponderadas pelo peso populacional estimado por género e idade.

Resultados: As regressdes por género ndo tiveram resultados significativos, indicando que ele nao in-
fluencia a necessidade, uso ou necessidades atendidas por produtos assistivos. Por outro lado, quanto
maior a idade, maiores as OR de necessidade (18- 64=3.163; >65=11.874) e uso (18-64=3.004;
>65=9.796) desses produtos. No entanto, a OR de necessidade atendida por esses produtos nao
acompanha esses dois indicadores (18-64=1.703; >65=2.495). De forma semelhante, o grupo de
maior nivel de incapacidade tem OR maiores de necessidade (5.866) e uso (3.257), mas as necessida-
des atendidas ndo tem o mesmo desempenho (0.843). Além disso, os resultados indicam também que,
diferentemente dos dominios funcionais da visao, audicao e mobilidade, maiores niveis de incapacidade
relacionadas a cognicdo e comunicag@o nao implicam em maior necessidade ou uso de produtos assi-
tivos, indicando uma limitagao no conhecimento e demanda por esses produtos.

Discussao e conclusoes: Considerando que a populacao-alvo do estudo é de pessoas que experimentam
uma condigé@o de salde incapacitante para a qual o uso de produtos assistivos pode ser benéfico, a
prevaléncia da necessidade, do uso e das necessidades atendidas sao altas como o esperado. Contudo,
os resultados demonstram como o sistema falha em atender integralmente as necessidades dos mais
idosos e daqueles com maiores niveis de incapacidade, para quem o uso desses produtos poderia sig-
nificar maior autonomia e participagao social. Esses resultados, assim como a falta de significancia das
diferencas observadas por género, sao consistentes com os observados em provincias da Guatemala e
do Malaui. Da mesma forma, um estudo do Reino Unido também indica que pessoas com incapacida-
des de comunicagéo e cognicao tem resultados piores.

Palavras-chave: Equidade; Necessidade; Acesso; Uso; Produtos Assistivos
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Incorporacao de rituximabe para o tratamento de
linfomas no SUS: comparacao do consumo estimado na
Analise de Impacto Orcamentario frente aos dados de

distribuicao do medicamento pelo Ministério da Saude
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Renato Rocha Martins; Adriane Lopes Medeiros Simone; Ana Laura de Sene Amancio Zara;
Daniela Oliveira de Melo

Introducéo: As analises de impacto orcamentério (AlO), integrantes das avaliagdes de tecnologias em
salde, estimam as consequéncias financeiras da adogdo e difusdo de uma nova tecnologia em um
sistema de satde, dentro de um cenéario com recursos finitos (BRASIL, 2011; SILVA, 2017). No Brasil,
foi realizada uma AlO para incorporago do rituximabe no Sistema Unico de Satde (SUS) para quimio-
terapia (QT) dos linfomas folicular e difuso de grandes células B (linfomas) (MATOS; Alvares Teodoro,
2022). Este estudo tem por objetivo comparar o consumo de rituximabe empregado nessa AlO aos
dados reais de distribuicdo do medicamento pelo Ministério da Saude (MS).

Métodos: Trata-se de um estudo de utilizagdo de medicamentos (EUM), no periodo de margo/2015 a
dezembro/2022. Para cada ano, foi estimado o consumo de rituximabe pelo método adotado pela Co-
missao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Saude (CONITEC) no Relatério de Recomendacéo
n°® 81 (BRASIL, 2013), considerando: (1) producédo dos procedimentos 03.04.03.023-6 (QT linfoma
folicular-12 linha), 03.04.03.024-4 (QT linfoma folicular-22 linha) e 03.04.06.022-4 (QT linfoma difu-
so de grandes células B-12 linha), conforme Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS);
(2) a dose per capita de 375 mg/m2, a cada 21 dias, por oito ciclos; (3) a superficie corporal média
de um adulto (1,70 m2). Essa estimativa foi comparada ao histérico de distribuicdo do medicamento
pelo MS as Secretarias Estaduais de Salde (SES) para abastecimento dos hospitais oncolégicos, que foi
requisitado na Plataforma Fala.BR - Protocolo n° 25072.016194/2023-47.

Resultados: Foram registrados 89.267 procedimentos de QT de linfomas no SIA-SUS no periodo, sendo
estimada a necessidade de 110.638.127 mg de rituximabe para oito ciclos de tratamento/paciente.
Em cerca de oito anos, 307.996 frascos de 100 mg e 168.066 frascos de 500 mg foram distribuidos
pelo MS, correspondendo a 114.832.600 mg de farmaco (Tabela 1). No periodo, a razao entre a quan-
tidade distribuida e a estimada foi de 104%. Discussdo: Em virtude da auséncia de dados unificados
e de acesso publico referente a utilizacdo de antineoplasicos no Brasil, informacdes de distribuicdo de
medicamentos sao Uteis para realizagdo de EUM ao se aproximarem da quantidade prescrita e dis-
pensada no nivel individual nos hospitais, apesar de suas fragilidades, como reposicao de estoques de
seguranga, perdas logisticas e a economia decorrente do compartilhamento de doses. Da mesma forma,
para as AlO, ha a estimativa da necessidade média mensal do novo medicamento, com base em dados
de consumo em paises onde a intervencao j& foi adotada e/ou pressupostos como a frequéncia mensal
de dispensacéo, dose média/por paciente ou a quantidade de procedimentos para reembolso para uma
populacéo definida (FERREIRA- -DA-SILVA et al., 2012). A despeito das limitagdes desses métodos, a
sistematizacao de informacodes de uso de medicamentos é essencial para subsidiar a tomada de decisao
na gestdo de tecnologias em salde e para avaliacdo da implementacdo de diretrizes clinico-assisten-
ciais, permitindo, inclusive, a andlise comparativa pré e pds-incorporacao, que é umas das prioridades
nacionais de pesquisa (BRASIL, 2018).

Discussao e conclusoes: A projecdo de consumo de rituximabe utilizada pela CONITEC para AIO no
Relatério de Recomendacdo n° 81 foi coerente quando comparada aos dados reais de distribuicdo do
medicamento pelo MS para atendimento da Politica Nacional de Prevencédo e Controle do Cancer.

Palavras-chave: Avaliagcao de Tecnologia em Salide; Analise de Impacto Orcamentario; Estudo de Utili-
zacao de Medicamentos; Rituximabe; Linfoma nao Hodgkin

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.161 161



162

Medidas nao farmacolégicas no controle da dor e do
estresse em recém-nascidos prematuros em UTIN:

revisao sistematica e meta-analise em rede
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Taina Costa Pereira Lopes; Alexia Gabriela da Silva Vieira; Lucas Normando da Silva; Sarah
Almeida Cordeiro; Camila Alves Barreto; Alexandre Lopes Miralha; Maria do Socorro de Lucena Cardoso;
Edson de Oliveira Andrade; Antonio Luiz Boechat; Roberta Lins Goncalves

Introducao: Todo ano nascem 15 milhdes de prematuros no mundo, cerca de 1 milhdo morre por com-
plicacbes da prematuridade. Devido a imaturidade fisiolégica, muitos prematuros necessitam de cui-
dados especializados na UTIN e sao submetidos a procedimentos dolorosos e estressantes que podem
aumentar a FR, FC, PA e taxa metabdlica, causar hipoglicemia, diminuir a SpO2 e alterar a expressao
facial (choro, sono e vigilia). Intensivistas tém implementado estratégias de humanizagao no controle
da dor durante procedimentos dolorosos, com medidas farmacoldgicas e nao farmacoldgicas, incluindo
toque terapéutico, posicao funcional, succdo ndo nutritiva, entre outras. No entanto, as evidéncias sobre
essas medidas sédo limitadas, com baixa confianca e néo é clara qual é mais eficaz. Este estudo teve
como objetivo estabelecer quais medidas ndo farmacolégicas sao mais efetivas no controle da dor e do
estresse em prematuros na UTIN.

Métodos: Revisdo sisteméatica com metanalise em rede de ensaios clinicos randomizados, publicados
em inglés, portugués ou espanhol, com enfoque no prematuro em UTIN, comparando medidas far-
macolégicas e ndo farmacoldgicas para controle da dor e do estresse. A busca foi realizada nas bases
de dados Medline/PubMed, Lilacs, Embase, Biblioteca Cochrane e PEDro, no periodo de abril/2020 a
abril/2022, a partir de descritores encontrados no MeSH, definida por meio do acrénimo PICO(S): P
(Populagao) prematuro; I (Intervencao) medidas nao farmacolégicas para controle da dor e do estresse;
C (Comparacao) Analgesia sedativa ou nenhuma intervencao; O (Desfecho) Diminuicao da dor e do
estresse (desfecho primario), ganho de peso ou melhora nos parametros comportamentais (desfecho
secundério) e S (desenho do estudo) ensaios clinicos randomizados. As ferramentas RoB2 e GRADE
avaliaram a qualidade metodolégicas e a qualidade da evidéncia e forga da recomendacao, respectiva-
mente, dos artigos incluidos.

Resultados: Foram identificados 210 estudos. Apds selegao, 12 artigos relacionados ao desfecho pri-
mario foram incluidos no estudo. As medidas usadas foram: sacarose ou glicose oral, batimento cardia-
co ou musica, odor/sabor do leite materno, succao nédo nutritiva com chupeta, acupuntura magnética,
contato pele a pele, contencao facilitada, saturagao sensorial, fentanil e proparacaina. A metanalise
incluiu 10 artigos. Foram agrupadas: “medidas com aglcares” (sacarose, glicose e dextrose); “terapias
multiplas” saturag@o sensorial (trés ou mais medidas juntas) e “controle” (placebo, rotina padréo e
incubadora). Terapias multiplas foi a combinacdo odor/sabor do leite materno, batimentos cardiacos
maternos e sucgao nao nutritiva com chupeta. A medida mais efetiva foi “terapias multipla” (saturacéo
sensorial), seguida de agucar na chupeta e chupeta. O controle apresentou o pior resultado para esse
desfecho.

Discussao e conclusoes: Identificar medidas nao farmacolégicas efetivas para o controle da dor e do es-
tresse em prematuros internados em UTIN agrega opcoes terapéuticas custo-efetivas, orienta a tomada
de decisdo baseada em evidéncias cientificas e amplia o conhecimento no manejo da dor neonatal. O
uso de medidas nédo farmacolégicas tem crescido nas UTIN. A primeira recomendacéo brasileira para
estimulacao sensério-motora de RNs e lactentes em UTIN recomendou a saturagéo sensorial (estimu-
lacao multimodal) para reduzir a dor e o estresse ou melhorar o estado comportamental dos RNs com
forte grau de certeza. O aglcar € uma das medidas mais utilizadas para acalmar e reduzir a dor no RN,
inclusive na UTIN. Com moderada qualidade de evidéncia, recomenda-se fortemente que medidas ndo
farmacolégicas sejam consideradas para o manejo da dor e do estresse em prematuros na UTIN, em
especial saturagéo sensorial e aglcares.

Palavras-chave: Prematuro; Unidades de Terapia Intensiva Neonatal; Controle da Dor; Analgesia; Me-
didas nao Farmacolégicas
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ID219 O papel dos diferentes atores no trabalho com
evidéncias de vida real em consultas publicas da
CONITEC e o tripé de sustentacao para a qualidade das

decisoes
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores:Verdnica Stasiak Bednarczuk de Oliveira; Vinicius Bednarczuk de Oliveira; Marise Basso Amaral;
Marilis Dallarmi Miguel

Introducéo: Na avaliacdo de tecnologias em salde (ATS) sé&o realizadas analises de aspectos clinicos,
econémicos, organizacionais e sociais. Neste (ltimo, sdo consideradas as evidéncias de vida real in-
formadas por pacientes através da participacdo em consultas publicas (CPs) na Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec. Para que esta evidéncia contribua com a tomada de
decisdo em ATS, faz-se necessario que o relato do usuério seja fornecido com qualidade; que o avaliador
tenha rigor na metodologia de anélise qualitativa; e que exista uma efetiva utilizagéo pelo tomador de
decisdo. Cada um destes atores desempenham um papel crucial neste trabalho com dados de vida real.
Este trabalho, portanto, busca descrever o papel de cada ator e sugerir um tripé de sustentacédo para
a qualidade das decisdes em ATS. Realizou-se a andlise de trés CPs da Conitec de tecnologias para
fibrose cistica (FC), para identificar se houveram contribuicoes de pacientes com evidéncias de uso; que
metodologia foi utilizada na anélise; como foram apresentadas e se impactaram na deciséo.

Métodos: Estudo de caso exploratério descritivo, de natureza quali-quantitativa, realizado por analise
documental e de conteldo utilizando-se de dados publicos do site da Conitec.

Resultados: Foram identificadas contribuicdes de pacientes com evidéncia de uso na CP 37/2020, do
lumacaftor/ivacaftor; na CP 38/2020 do ivacaftor e na CP 05/2022, do tezacaftor/ivacaftor. As CPs 37
e 38 foram apresentadas na reunido n° 92, e a metodologia utilizada pelo tecnologista para analisar
e apresentar as contribuigbes foi uma “nuvem de palavras”. Nenhum dos relatos com evidéncia foi
apresentado a plenaria. A CP 05/2022 foi apresentada na reunido 108; analisada com metodologia de
analise qualitativa, com codificacao e categorizagao e auxilio do NVivo. Os relatos com evidéncia de uso
foram apresentados. No entanto, ndo se observou na discussao da plenaria, de nenhuma das reunides
analisadas, a utilizag@o dos relatos e eles ndao impactaram na tomada de decisao.

Discussio e conclusées: E reconhecido globalmente que as agéncias de ATS devem conciliar decisoes
técnicas e o envolvimento da sociedade na tomada de deciséo, pois a experiéncia do paciente é uma
evidéncia de vida real que deve ser incorporada. Embora tenham sido identificados relatos com evidén-
cia de uso nas CPs aqui analisadas, notou-se que, em duas, os dados foram resumidos a uma nuvem
de palavras, que é geralmente usada como um recurso grafico e ndo indicada na analise qualitativa de
dados. Na CP 05, embora tenha sido utilizada uma metodologia de anélise qualitativa robusta e rela-
tos com evidéncia tenham sido apresentados a plenéria, ndo se observou utilizagao destes, tdo pouco
impactaram na decisao. Para que exista qualidade nas decisoes, sugere-se um tripé de responsabilida-
des: iniciando pelo usuario que envia o relato na CP, e que deve fazé-lo com qualidade e robustez; em
segundo, o avaliador, que devera usar metodologia de anélise qualitativa e apresentar as evidéncias
aos tomadores de deciséo; e por fim, os membros do comité, que deverao utilizar tais relatos com rigor,
para embasar as decisoes. E relevante estabelecer uma metodologia de analise qualitativa tnica para
o trabalho com relatos de experiéncia, e definir meios sobre como apresentar, valorar e considerar tais
contribuicdes. Ao compreender as singularidades e complexidades deste trabalho com evidéncias de
vida real, assegurar-se-4 um caminho metodoldgico mais robusto, justo e comprometido com os usua-
rios do SUS.
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Tratamento da artrite reumatoide no sistema unico
de saude: persisténcia, perfil de utilizacao de

medicamentos e gastos
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Adson José Moreira; Wallace Mateus Prata; Francisco de Assis Acurcio; Augusto Afonso Guerra
Junior; Juliana Alvares Teodoro

Introducao: A Artrite Reumatoide (AR) é uma das doencas cronicas inflamatdrias mais prevalentes no
mundo. Os principais sintomas da doenca sao dor, inchaco, dorméncia e deformidades, podendo levar
posteriormente a destruicao da cartilagem e das articulagées por eroséo déssea. O tratamento tem como
objetivo melhorar a capacidade funcional e a qualidade de vida, prevenir e controlar lesdes articulares
e extra articulares. Os medicamentos modificadores do curso da doenca biol6gicos (MMCDbio) e sin-
téticos alvo especificos (MMCDsae) utilizados no tratamento da AR sao de alto custo e representam
importante impacto nos gastos do SUS. A avaliagcao da implementacao das tecnologias incorporadas,
em termos de utilizacao, efetividade e seguranca pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
contribui para a sustentabilidade do SUS e melhoria da equidade e acesso aos medicamentos. O ob-
jetivo desse estudo foi analisar o perfil de utilizagdo, a persisténcia e os gastos com os MMCDbio e
MMCDsae utilizados para tratamento da AR no SUS no periodo de 2017 a 2021.

Métodos: Trata-se de uma coorte retrospectiva de usuéarios que receberam pelo menos um MMCDbio
ou MMCDase registrados na Sala Aberta de Inteligéncia em Salde — Sabeis/Datasus. Foi avaliada a
persisténcia global e estratificada por género, classe terapéutica e medicamento, do tempo zero até a
interrupcdo ou troca de medicamento. Foi feita a valoragao dos 15 medicamentos padronizados pelo
PCDT a partir das compras publicas registradas no Banco de Prego em Salde e de busca ativa junto
ao Ministério da Salde, entre 2017 e 2021. Os gastos foram calculados a partir do niimero de APACs
registradas no SAI/SUS.

Resultados: Entre 2017 e 2021 foram avaliados 91.684 pacientes. A maioria eram mulheres, na
faixa etaria entre 45 e 64 anos de idade, residentes na regiao Sudeste. O grupo de medicamentos de
maior utilizagdo foi o MMCDbio anti-TNF associado ou nao aos MMCD sintéticos convencionais. Entre
os 10 medicamentos ou combinacbes mais utilizados estdo o adalimumabe (32,2%), etanercepte
(15,5%) e golimumabe (7,6%). O tempo mediano de persisténcia global foi de 11 meses, sendo
de 10 meses entre as mulheres e de 13 meses entre os homens. Pessoas em uso de adalimumabe
apresentaram tempo mediano de persisténcia de 16 meses. Os gastos com os medicamentos foram
R$ 408.146.527 (2017), R$ 237.615.290 (2018), R$ 213.790.222 (2019), R$ 195.626.575
(2020) e 140.096.142 (2021). Verificou-se que no ano de 2017 adalimumabe (33%), etanercepte
(28%) e golimumabe (14%) eram os MMCDbio mais utilizados. Observou-se aumento do consumo
de adalimumabe e certolizumabe de 2017 a 2019, com redugéo da utilizagao dos outros MMCDbio,
principalmente etanercepte. Em 2019 houve uma mudanga no perfil de utilizacdo, ap6s a incorporacéo
do MMCDsae tofacitinibe no PCDT.

Discussao e conclusdes: Observa-se, no periodo de 2017 a 2021, mudancas no perfil de utilizacéo e
de gastos de MMCDbio e MMCDsae, decorrentes da incorporagao de novos medicamentos e da entrada
de biossimilares no mercado brasileiro. No entanto, adalimumabe, um dos primeiros MMCDbio incorpo-
rados, apresentou melhor desempenho em termos de tempo de persisténcia. Este projeto foi financiado
pelo DGITS/SECTICS/MS.

Palavras-chave: Artrite Reumatdide; Persisténcia no medicamento; Medicamentos Modificadores do
Curso da Doenga Biologicos; Medicamentos Modificadores do Curso da Doenga Sintéticos Alvo Especi-
ficos

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.164



Bortezomib for the treatment of Multiple Myeloma: A

Systematic Review and Meta-Analysis
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Vania dos Santos Nunes Nogueira; Lucas Oliveira Cantadori; Mariana Andrades Fiorini
Monteiro Novo; Fernanda Minicucci; Rafael Dezen Gaiolla

Introduction: Multiple myeloma (MM) is an incurable malignant neoplasm that accounts for appro-
ximately 1% of all cancers and 10% of hematological malignancies. Bortezomib is one of the most
commonly used medications in first-line treatment and subsequent relapses, either as a single agent or
in combination with other therapies. Objective: To assess the effects of bortezomib on progression-free
survival (PFS), overall response rate (ORR), adverse events in patients with MM.

Methods: We have performed a systematic review and included randomized (RCT) and non- -randomi-
zed controlled studies where bortezomib was compared in similar or dissimilar background therapies
in each arm. Embase, Medline, LILACS, and CENTRAL were our data source. Two reviewers indepen-
dently selected studies, assessed the risk of bias, and extract data from the included studies. Similar
outcomes were plotted in the meta-analysis using the Stata Statistical Software 18. The relative risk
(RR) was calculated with a 95% confidence interval as the effect size of bortezomib. For the OS and
PFS, we calculate the overall odds ratio (OR) from the hazard ratios of each included study. We used
the Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation system to evaluate the
certainty of evidence.

Results: We identified 7,996 references, and 28 studies fulfilled our eligibility criteria. Sixteen studies
were randomized, and 12 were non-randomized (retrospective studies). In the studies with similar ba-
ckground therapies in each arm, bortezomibe improves PFS ( Peto OR 0.71, 95% Cl 0.64 10 0.78, , 7
RCTs, 2572 participants, moderate-quality evidence), , and there was no difference in ORR between the
groups. In studies with different background therapies in each arm, bortezomib continued to improve
PFS (Peto OR 0.86, 95% CI 0.80 to 0.93, , 8 RCTs, 4209 participants, moderate-quality evidence),
but not in studies where participants had previously used bortezomib (Peto OR 1.7, 95% Cl 1.46 to
1.97 , 2 RCTs, 1084 participants), the same occurred in ORR (RR 1.14, 95% CI 1.01 to 1.29 and
RR 0.81, 95% CI 0.75 to 0.89, respectively). In both similar and dissimilar background therapies
bortezomibe increases the risk of neuropathy adverse events (RR 2.9, 95% Cl 2.18 to 3.87, 5 RCTs,
1901 participants, and RR 4.57, 95% Cl 2.50 to 8.35, 9 RCTs, 1901 participants, respectively). In
all non-RCT studies bortezomibe was compared with active control. The meta-analysis of PFS was not
performed due to study design (retrospective studies), from the 5 studies that evaluated this outcome,
in 2 studies patients had a significantly longer PFS, and in 3 studies although bortezomib had better
PFS, there was no statistically significant difference between groups.

Discussion and conclusions: Regarding PFS in the studies with dissimilar background therapies, bor-
tezomib has often been compared with newer therapies. Even though we were unable to isolate the
effect of bortezomib, when we performed subgroup analysis according to previous use of bortezomib, it
is clear that for those patients without previous use, there is a better intervention effect. Patients who
had previous contact with the drug, and were later re-exposed to it, clearly did not benefit from this
re-exposure. Conclusion:Bortezomib has been approved by the FDA and other regulatory agencies for
about 20 years. Thus, we have data from RCT and retrospective studies that highlight their effective-
ness and long-term safety profile. This project was funded by the Call for Financial Support for Studies
in Health Technology Assessment of the National Council for Scientific and Technological Development
(CNPq) in partnership with the Brazilian Health Ministry through the DGITIS/SCTIE, grant number:
423641/2021-2.
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Analise de custo-efetividade e impacto orcamentario
do letermovir como profilaxia da infeccao e doenca por
citomegalovirus em pacientes adultos soropositivos
(CMV R+) receptores de transplante de células-tronco
hematopoiéticas alogénico, na perspectiva do Sistema

Unico de Saude
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Alex Brunno do Nascimento Martins; Béarbara Rodrigues Alvernaz dos Santos; Eduardo
Henrique Ferreira Bambirra; Francisco de Assis Acurcio; Luana Oliveira Prata; Juliana Alvares Teodoro;
Maiara Silva Aratjo; Roberto Lucio Muniz Junior; Wallace Breno Barbosa; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducdo: A populagéo de pacientes submetidos ao transplante de células tronco hematopoiéticas
(TCTH) é mais suscetivel a infeccoes, devido ao estado imunocomprometido. A infeccao clinicamente
significativa por citomegalovirus (ICS-CMV) é um importante fator associado a mortalidade deste grupo,
com incidéncia estimada entre 30% e 70% no periodo pés TCTH, sendo reconhecida como uma com-
plicacao capaz de desencadear doengas agudas e tardias. A atual estratégia para prevencao da doenca
pelo CMV (DCMV) é a terapia preemptiva com o ganciclovir, a qual é recomendada quando um receptor
positivo para 1gG apresenta sinais de infecgdo por CMV. Contudo, a utilizagdo deste medicamento é limi-
tada devido ao risco de neutropenia, uma complicagdo com potencial de comprometer a estabilidade do
TCTH. O letermovir é uma nova alternativa terapéutica para a profilaxia de infeccao e doengas causadas
pelo CMV. Este estudo tem como objetivo avaliar a custo-efetividade (ACE) e o impacto orgamentario
do uso de letermovir como profilaxia da infeccdo e DCMV em pacientes adultos receptores de TCTH
alogénico soropositivos para CMV (R+), sob a perspectiva do Sistema Unico de Satide (SUS).

Métodos: A ACE foi construida por meio do modelo de &rvore de decisao, o qual comparou a profilaxia
com letermovir e a auséncia de profilaxia (placebo). O modelo considerou os principais desfechos rela-
cionados a histéria natural da doenca e foi elaborado com horizonte temporal de um ano. A analise de
impacto orcamentério (AlO) foi calculada na perspectiva do SUS, em horizonte temporal de cinco anos
e com projecé@o de dois cenarios. O cenario de referéncia foi calculado sem a inclusao do letermovir,
enquanto o cenario alternativo considerou a incorporacdo do medicamento para a populacéo avaliada.

Resultados: O custo da profilaxia com letermovir foi avaliado em R$84.451,73, enquanto a auséncia
de profilaxia foi estimada em R$27.416,06, em um ano p6s-TCTH. O custo incremental do uso le-
termovir foi estimado em R$57.035,67 e a efetividade incremental em 0,0525 anos, equivalente ao
acréscimo de aproximadamente 18 dias de vida, resultando em RCEI de R$1.086.063,38 por ano de
vida ganho. O impacto orgamentario incremental foi avaliado em R$100.075.649,40 no cenério de
difusdo gradativa, enquanto o cenario de difusdo acelerada foi estimado em R$ 271.969.304,85.

Discussao e conclusodes: A partir da ACE e da AIO, fica evidente que a utilizagdo do letermovir como
profilaxia pés-TCTH acarreta custos substanciais em relacdo aos anos de vida ganhos. O custo incre-
mental significativo, combinado com uma efetividade incremental modesta, ressalta a importancia de
avaliar criteriosamente a viabilidade de incorporacdo desse medicamento no SUS. O impacto orgcamen-
tario incremental no cenério de difusdo acelerada levanta questionamentos acerca da sustentabilidade
do SUS em uma possivel incorporacdo generalizada dessa profilaxia.

Palavras-chave: Letermovir; Custo-Efetividade; Impacto Orcamentéario; Profilaxia; Citomegalovirus;
Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas
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Terapia de estimulacao cognitiva para doenca de

Alzheimer: revisao sistematica e meta-analise
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Tassiane Cristine Santos de Paula; Cleusa Pinheiro Ferri; Laiss Bertola de Moura Ricardo;
Haliton Alves Oliveira Junior; Rosa Camila Lucchetta

Introducado: A doenca de Alzheimer (DA) é uma doenca neurodegenerativa progressiva associada a
idade avancada e outros fatores. E caracterizada por déficits de memoria, confusao mental, dificuldades
na comunicacao e na execugao de tarefas diarias, além de possiveis alteracdes de humor e compor-
tamento. Portanto, o tratamento preconizado compreende opcoes medicamentosas e nao medicamen-
tosas para controle de sintomas psicolégicos e comportamentais. A terapia de estimulacdo cognitiva
(CST, cognitive stimulation therapy) é indicada para promover cognicédo, independéncia e bem-estar em
pessoas com deméncia. A CST envolve exercicios cognitivos estruturados e repetitivos (por exemplo,
sons, infancia, comida, categorizacdo de objetos, orientagdo, uso do dinheiro), oferecidos em grupo
e conduzida por facilitadores treinados (profissionais de salide como psicélogos, terapeutas ocupa-
cionais, enfermeiros ou mesmo por cuidadores). As sesstes de CST consistem em 14 encontros, 45
minutos cada sessédo, sendo realizada em até duas vezes por semana. Assim, o objetivo desta reviséo
sistematica com meta-analise foi avaliar a eficacia da CST para pessoas com DA leve a moderada para
a cognicao, qualidade de vida, depressao, atividade de vida diaria e em sintomas neuropsiquiatricos
(comportamento e ansiedade).

Métodos: Foi conduzida uma revisdo sistematica com meta-analise direta, considerando elegiveis en-
saios clinicos randomizados (ECR) que compararam CST combinada ao tratamento padrdo com o
tratamento padrao isolado. Buscas foram realizadas em PubMed, Embase e Cochrane Library. Risco de
viés e qualidade da evidéncia foram avaliados pela ROB-2 e GRADE, respectivamente.

Resultados: Foram incluidos 11 ECR com 1162 participantes com deméncia leve a moderada, incluin-
do dois estudos com pessoas com DA. Tratamento padrao foi descrito, na maioria das vezes, como
visitas ao psiquiatra geriatrico e inibidores de acetilcolinesterase. Foi identificado que a CST promoveu
melhora clinicamente significativa na cognicao de acordo com a escala Mini-Exame do Estado Mental
(MMSE) (DM: 1,71, IC 95%: 1,19 a 2,22), mas sem diferenga estatistica ao considerar a Escala de
Avaliacao da DA — subescala cognitiva (ADAS-Cog) (DM: 1,52, IC 95%: -0,50 a 3,54) (risco de viés
predominantemente com algumas preocupacdes, certeza moderada). Foi identificada melhora na quali-
dade de vida de acordo com a Escala de Qualidade de vida para DA (DM: 2,75, IC 95%: 0,25 a 5,25)
e na depressdo de acordo com a escala Escala Cornell para Depressdao na Deméncia (SMD: 0,21, IC
95%: 0,06 a 0,36). Porém, ndo houve melhora na atividade de vida diaria e em sintomas neuropsi-
quiatricos (comportamento e ansiedade).

Discussao e conclusoes: Considerando estudos realizados por 7 a 14 semanas, predominantemente
com idosos com deméncia, é provavel que a CST combinada ao tratamento padrao promova ligeiro
aumento da cognicdo em comparacdo com o tratamento padrédo isolado. Além disso, beneficios em
qualidade de vida e depressdo também foram identificados. No entanto, novos estudos podem ser ne-
cessarios para melhor caracterizar o impacto das caracteristicas da CST, facilitadores e populagao-alvo
na eficacia da técnica, bem como na manutencao dos beneficios para médio e longo prazo.

Palavras-chave: Avaliacdo de Resultado de Intervengdes Terapéuticas; Avaliagdo de Tecnologias em
Salde; Doenga de Alzheimer; Cognigao
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Monitoramento de tecnologias incorporadas para
Doencas Raras: mapeamento dos dados econémicos e
de utilizacao.

EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Marid Gongalves Pereira da Silva; Amanda Oliveira Lyrio; Lais Lessa Neiva Pantuzza; Ana
Carolina de Freitas Lopes; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: No Brasil, as Doengas Raras sédo aquelas que afetam até 65 pessoas a cada 100.000
habitantes ou 1,3 a cada 2.000 individuos. Apesar da baixa prevaléncia dessas condicdes, é funda-
mental realizar o monitoramento das tecnologias implementadas para trata-las. Isso se deve ao fato de
que, frequentemente, os estudos sobre essas tecnologias envolvem amostras pequenas e sem grupos
de controle, resultando em incertezas nas evidéncias de efetividade. Além disso, esses tratamentos
frequentemente acarretam custos elevados e incertezas quanto a quantidade de usuéarios. Nesse con-
texto, torna-se fundamental o mapeamento da implementacao das tecnologias ja incorporadas para o
tratamento de Doencas Raras no SUS.

Métodos: Foram selecionadas nove Doengas Raras para as quais existem Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT) e tecnologias incorporadas no ambito do SUS. Para cada tecnologia, foram
monitorados dados de utilizacao e econdmicos. Os dados de utilizacdo das tecnologias foram extraidos
por meio da Sala Aberta de Situagdo em Salde (Sabeis), que é originada do Sistema de Informacoes
Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS). Foram consultados relatérios de recomendacéo elaborados pela Co-
nitec, bem como o Banco de Precos em Salde para a obtencdo de dados econdémicos. As datas de
incorporacgao e da primeira dispensacao de cada tecnologia foram verificadas para calcular o tempo de
implementacao. As informacoes referentes as tecnologias de interesse foram tabuladas e analisadas de
forma descritiva.

Resultados: Foram identificadas 12 tecnologias utilizadas para o tratamento das doencas Atrofia Mus-
cular Espinhal tipo I, Doenca de Pompe precoce, Hemoglobinuria Paroxistica Noturna e Mucopolissaca-
ridose do tipo I, do tipo Il, do tipo IVA, do tipo VI e do tipo VII no ambito do SUS. Para fins de analise,
considerou-se as 6 tecnologias com, pelo menos, um ano de utilizagdo. O tempo mediano de implemen-
tacdo das tecnologias foi de 17 meses. A diferenca percentual entre o nimero observado e estimado
da quantidade de pacientes atendidos no primeiro ano de implementacao apresentou mediana de 6%.
Quanto ao prego unitario, observou-se reducao entre aquele esperado na incorporagao e o observado
no ano de 2022 para 50% das tecnologias, com uma diferenca global de 3% dentre as tecnologias
avaliadas. O impacto orcamentério para o primeiro ano de implementacao foi inferior ao estimado na
incorporacgao para 83% das tecnologias, com variacao mediana de 46% em relagédo ao estimado.

Discussao e conclusdes: Destaca-se a estimativa assertiva do nimero de pacientes atendidos no pri-
meiro ano de implementacdo na maioria das incorporagdes. Além disso, observou-se uma tendéncia
positiva na reducdo dos precos unitarios ao longo do tempo e um impacto orcamentario inferior ao
previsto para a maioria das tecnologias. No entanto, é importante ressaltar que o tempo de implemen-
tacao de todas as tecnologias superou o limite de 6 meses estabelecido pela legislagdo brasileira. A
partir desses resultados, reforca-se a importancia do monitoramento das tecnologias incorporadas ao
Sistema Unico de Saude como uma estratégia fundamental para aprimorar continuamente o processo
de implementacao e garantir o acesso eficaz a tratamentos para Doencas Raras.

Palavras-chave: Monitoramento; Avaliagao de Tecnologia em Salde; Doencas Raras
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Reflexoes sobre a participacao social na Conitec a partir
da mudanca dos formularios utilizados nas consultas

publicas para a plataforma Participa + Brasil
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Adriana Prates; Aérica Meneses; Andrea Brigida de Souza; Andrija Oliveira Almeida; Clarice
Moreira Portugal; Luiza Nogueira Losco; Luciene Fontes Schluckebier Bonan; Melina Sampaio de
Ramos Barros

Introducédo: A Conitec assessora o Ministério da Saude no processo de incorporacdo de tecnologias
em salde no SUS e na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Para
emitir suas recomendacoes, é feita uma anélise de evidéncias clinicas e econdmicas, na perspectiva do
SUS. Também fazem parte do processo as consultas publicas (CP). Toda demanda de andlise de uma
tecnologia em salde recebida pela Conitec é apreciada duas vezes pelo Comité responsavel. Entre a
apreciacao inicial e a final acontece uma CP, com a finalidade de obter o ponto de vista dos interessados
na pauta em avaliacdo. As CP ocorrem por meio do preenchimento de formularios eletrénicos, um deles
de natureza técnico cientifica e outro destinado a contribuicoes de experiéncia e opinido. Para hospedar
esses formularios, ja houve utilizagdo do FormSUS, Google Forms e Form Teams. Desde margo de 2022
esses formularios passaram a ser hospedados na Plataforma Participa + Brasil, do Governo Federal.
A partir desta mudanca foi observada a diminuicao da participacao nas CP, provocando uma reflexao
sobre possiveis barreiras que podem afetar a participacao social na Conitec, a qual constitui o objetivo
deste trabalho.

Métodos: Foi feito um levantamento e uma comparacao entre a quantidade de contribuicdes recebidas
no segundo semestre de 2022, com o mesmo periodo em 2021. Constatou-se uma reducéo significa-
tiva no nimero geral de contribuicdes, fato que alimentou algumas reflexdes.

Resultados: Para participar atualmente das CP é necessério realizar um cadastramento prévio no site
gov.br, enquanto as plataformas anteriores permitiam o envio de contribuicdes sem necessidade de
cadastramento ou validagdes, o que tanto facilitava realizar as contribuigdes quanto dava espaco, por
exemplo, para o envio de inimeras contribui¢des similares. Diante dessas constatacdes e a partir da
diminuicao observada, o que é possivel desenvolver como hipétese é que a nova plataforma pode ter
trazido uma limitagdo ao processo de contribuicdo, provavelmente por conta das etapas de validagao
que sao exigidas pelo novo sistema. Embora nao existam dados suficientes para respaldar esta conclu-
sao, os aspectos mencionados impulsionaram a reflexao sobre alguns elementos que atuam nesta seara,
a exemplo do acesso a internet e equipamentos de conexao, ou mesmo a educacao formal, que podem
significar barreiras para a participacao de alguns segmentos nas CP.

Discussao e conclusoes: A cada ano acontecem dezenas de consultas, sobre diferentes tecnologias,
para tratamento de diversas doengas, o que permitiria pensar que o publico que participa das CP é com-
posto por pessoas com perfis variados, mas dados publicados em 2023, contendo uma caracterizagdo
dos respondentes dos formulérios de experiéncia e opinido, mostraram que a maioria das contribuicoes
é feita por pessoas brancas oriundas da regiao Sudeste. Neste sentido, é possivel supor que o acesso
desigual a meios necessarios para efetuar as contribuicées (como equipamentos, por exemplo) atua em
relagéo a participacdo nas CP, necessitando ser considerado no planejamento das acdes de divulgacéo
e de fomento a participacéao social. E necessario refletir sobre desigualdade, assim como sobre diver-
sidade, criando estratégias, a exemplo da disponibilizagéo de tutoriais por meio de videos e panfletos
contendo orientagdes sobre a participagao nas CP e nas demais iniciativas de participacao social, para
mitigar algumas dificuldades apresentadas por parte do publico.

Palavras-chave: Participagao Social; Desigualdade; Diversidade; Acesso
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judicializacao pelo nucleo de avaliagao em saude entre
os anos de 2020 e 2022

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Mariana de Fatima Ramos Marques; Yo Hwa Farias da Cunha; Erik Silva Cardoso; Antonio
Alves Fernandes Neto

Introducao: No Brasil, a judicializagao da satde é uma realidade que tem-se expandido, ocasionando
preocupacdes em relacao a sustentabilidade do Sistema Unico de Satide (SUS). Esta estratégia mul-
tifacetada tem se mostrado como alternativa para os pacientes que recebem negativas nas tentativas
de acesso a tecnologias em salde pela via administrativa. Num prisma onde a judicializacdo é uma
ferramenta de equidade, a mesma garante acesso, principalmente a populagbes que convivem com
condicoes ultrarraras. Em contraponto, outras vertentes entendem que as judicializagdes geram interfe-
réncia do judiciario em politicas publicas, sem o devido dimensionamento orcamentério e cientifico. O
presente trabalho buscou mapear a partir de dados de mundo real o perfil das judicializagdes em salde,
envolvendo um nucleo de avaliagdo de tecnologias em salde pertencente a um hospital pablico terciario
gerido por um servigo social autbnomo.

Métodos: Foram incluidos todos os processos de judicializacdo em salde, remetidos pela Assessoria
Juridica (ASJUR) ao Ndcleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NUATS) entre os anos de 2020
e 2022, que envolvessem pacientes com idade superior a 18 anos. Analisou-se a planilha de judicia-
lizagdo em salde elaborada pelo NUATS. Extraiu-se da planilha os nimeros de processo, a data de
recebimento, natureza da demanda, objeto e a indicacao clinica. Para estimar os custos atrelados as
tecnologias recorreu-se ao Banco de Precos em Salde. Para avaliar a disponibilidade no SUS, utilizou-
-se o site da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec),
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) do ano de 2022 e a Relagdo de Medica-
mentos do Distrito Federal (Reme- -DF) do ano de 2023.

Resultados: No universo de 248 processos de judicializagao em saude, a ASJUR solicitou ao NUATS
auxilio técnico em 58 processos (23%), dos quais 6 envolviam érteses, préteses e materiais especiais
(OPME) ou procedimentos e 52 solicitaram medicamentos. O NUATS avaliou tecnicamente 31 medi-
camentos distintos, 3 equipamentos, 2 kits que envolviam materiais especiais e 1 exame. Neste nicho,
0 medicamento mais judicializado foi o omalizumabe tendo sido solicitado em 1 processo para asma
alérgica grave e em outros 5 processos para a indicagao de urticaria cronica espontanea. Condigao
prevista em bula e nao coberta pelo SUS. Outras tecnologias com expressivo nimero de judicializagoes
que envolveram analise de tecnologia em salde (ATS) foram, Bortezomibe para mieloma mdltiplo,
Ocrelizumabe para esclerose multipla, Azacitidina para sindrome mielodisplasica e Canabidiol para
epilepsia, totalizando 17 processos (29%). Dentre os medicamentos judicializados que demandaram
algum servico de ATS, Irbesartana teve o menor custo unitério atrelado e Ocrelizumabe o maior. Dentre
os 31 medicamentos judicializados, 17 sao disponibilizados pelo SUS (55%).

Discussao e conclusdes: Esta analise ressalta o papel do NUATS como suporte cientifico durante os
processos de judicializagdo em salde. Além disso, confirma dados da literatura que apontam medica-
mentos como sendo a tecnologia mais judicializada. Os dados analisados demonstram que a maioria
das judicializagdes envolve medicamentos ja disponiveis na Rede-SUS, ao contrario do esperado para
um hospital terciario itens de custo relativamente baixo também tém sido judicializados, apontando que
as judicializagdes podem estar mais relacionadas a problemas de acesso do que a disponibilidade per
se.

Palavras-chave: Judicializagao da Saude; NATS; Acesso; Disponibilidade
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Uso de dados administrativos do Sistema Unico de
Saudde (SUS) na avaliacao da efetividade do tratamento

da espondilite anquilosante
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Barbara Rodrigues Alvernaz dos Santos; Juliana Alvares Teodoro; Marina Morgado Garcia;
Gerusa Araljo; Francisco Acurcio; Augusto Guerra-Junior

Introducao: A Espondilite Anquilosante (EA), um subtipo das espondiloartrites, impacta o esqueleto
axial e afeta principalmente adultos jovens. No Sistema Unico de Sadde (SUS), medicamentos modi-
ficadores do curso da doenga biolégicos (MMCDbio), como Adalimumabe, Etanercepte, Infliximabe,
entre outros, sdo indicados apds insucesso com outras terapias. O acesso a esses MMCDbio ocorre
pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) via Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Para acessar os medicamentos, médico e paciente devem abrir um processo administra-
tivo e preencher o Laudo para Solicitagdo, Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos (LME) e anexar
os documentos solicitados. Apds analise de conformidade o processo pode ser deferido, devolvido ou
indeferido. Os MMCDbio sao medicamentos de alto custo e a avaliacao da implementacéo do PCDT, em
termos de efetividade e seguranca, é de fundamental importancia para a sustentabilidade do sistema,
equidade e acesso aos medicamentos. Este trabalho teve como objetivo avaliar a efetividade dos MMCD
biolégicos a partir de dados administrativos do CEAF de Minas Gerais.

Métodos: Foram incluidos pacientes com EA, diagnosticados entre junho de 2018 e dezembro de
2021, que iniciaram MMCDbio. Dados demograficos, clinicos, laboratoriais, atividade da doenca e
reacOes adversas foram coletados, juntamente com o tempo de uso continuo de cada medicamento.
Razbes para interrupcao (troca ou descontinuagao) foram analisadas. A persisténcia ao tratamento foi
analisada como preditor de efetividade terapéutica.

Resultados: Dos 456 participantes, a maioria era do sexo masculino (52,4%), com média de idade de
45,2 anos e diagndstico ha 6,5 anos. Quase todos (93,9%) tinham sacroiliite e 73,2% eram HLA-B27
positivos. O adalimumabe foi a primeira escolha de MMCDbio para 37,7%, enquanto o Etanercepte foi
menos prescrito (5,0%). O tempo médio de persisténcia terapéutica foi 12,9 meses. Aproximadamente
60% dos pacientes persistiram com o tratamento por pelo menos 12 meses. Cinquenta e um pacientes
interromperam o tratamento e 74 trocaram de medicamento. Aqueles usando Etanercepte tiveram mais
trocas (30,4%) e descontinuagdes (17,4%). Na analise multivariada, presenca de HLA-B27 e tempo
de doenca nao se correlacionaram com persisténcia terapéutica, assim como os MMCDbio.

Discussao e conclusoes: Este trabalho foi realizado com a maior coorte de pessoas com EA em uso
de MMCDbio disponibilizados pelo CEAF. A partir de dados administrativos, necessarios para 0 acesso
a esses medicamentos, foi possivel coletar informacoes sobre as caracteristicas de acometimento da
doenca e o perfil clinico dos participantes que iniciam o uso do MMCDbio. Através deste trabalho re-
forcamos a importancia das evidéncias de mundo real para uma adequada avaliacdo de desempenho
de tecnologias a partir de dados disponiveis no SUS. Por meio dos resultados de persisténcia ao trata-
mento, identificou-se que os MMCDbio sao efetivos para o tratamento de EA, uma vez que nao foram
correlacionados a ndo persisténcia terapéutica.

Palavras-chave: Espondilite Anquilosante; anti-TNF; IL-17; Efetividade; Medicamento§ Modificadores
Do Curso Da Doenga Biolégicos; Falha Terapéutica; Coorte; Persisténcia; Sistema Unico de Saude
(SUS); Minas Gerais; Dados Administrativos
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Eficacia e seguranca da Estimulacao Magnética
Transcraniana (EMT) no transtorno depressivo: uma

overview de revisoes sistematicas
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores:Barbara Rodrigues Alvernaz dos Santos; Alex Brunno do Nascimento Martins; Elder Gomes
Pereira; Francisco de Assis Acurcio; Luana Oliveira Prata; Juliana Alvares Teodoro; Maiara Silva Araljo;
Roberto Ldcio Muniz Janior; Ursula Carolina de Morais Martins; Wallace Breno Barbosa; Augusto
Afonso Guerra Junior

Introducao: A depressao é um termo geral que descreve diferentes transtornos depressivos, predomi-
nantes e incapacitantes que impactam diretamente nos fatores psicossociais e a qualidade de vida dos
individuos. O diagnéstico é feito com base no Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
(DSM-5) e o tratamento consiste na combinagao de psicoterapia com medicamentos psicotrépicos.
Desenvolvida inicialmente em 1985, a Estimulagdo Magnética Transcraniana (EMT) é um sistema
neuroestimulador ndo-invasivo registrado com indicagdo para tratamento de algumas doencas mentais,
mal de Parkinson, estresse pés-traumatico (TEPT) e dor cronica. O objetivo desta pesquisa é analisar
a eficacia e a segurancga da Estimulacdo Magnética Transcraniana (EMT) no tratamento de transtornos
depressivos.

Métodos: Por meio de uma revisao sistematica, foi realizada a anélise da eficacia e da seguranca do
tratamento com a EMT nos transtornos depressivos, quando comparada ao placebo ou aos tratamentos
convencionais. Foram incluidas revisdes sistematicas com meta-analise de ensaios clinicos randomiza-
dos (ECR).

Resultados: Foram identificadas 24 revisdes com meta-analises de ECR. Os pacientes foram avaliados
quanto a resposta, remissao, alteragcdo na pontuacao de escalas de depressdo e quanto a ocorréncia
de eventos adversos e desisténcias do tratamento relacionadas ao procedimento. Todos os estudos se-
lecionados apresentavam grupo comparador, com a maior proporcao sendo a estimulacao sham. Entre
os efeitos na Escala de Depresséao de Montgomery-Asberg ou Pontuacao de Depressdo de Montgomery-
-Asberg em relagao a linha de base, foram identificados 15 resultados que mostraram efeitos benéficos
para a EMT. A avaliacdo do efeito da resposta de remissao teve diregdo favoravel a EMT entre nove dos
15 estudos. Os estudos incluidos foram classificados como de baixa a criticamente baixa qualidade
metodolégica, no entanto, mostraram que a EMT estava associada a uma eficacia superior, mas varia-
vel, em relacao a estimulagdo sham. Ao avaliar o resultado de resposta na populagao com depressao
maior, das 17 revisdes sistematicas avaliadas, nove foram favoraveis a EMT. Em relacdo a EMT de alta
frequéncia versus estimulacdo sham, a direcdo do efeito favoreceu a intervencdo em quatro dos sete
estudos.

Discussao e conclusodes: As evidéncias sobre a seguranga das EMTs nao apresentam eventos adversos
de maior gravidade. A eficacia de curto prazo da EMT foi observada especialmente quando associada
aos antidepressivos em pacientes refratarios ao tratamento convencional. As revisoes sistematicas ava-
liadas demonstram beneficios por meio de resultados positivos com um bom perfil de seguranca, com
eventos adversos de baixa magnitude. Entretanto, grande parte destas revisdes nao realizaram anélise
de subgrupos e apresentaram heterogeneidade importante das populacoes.

Palavras-chave: Estimulacdo Magnética Transcraniana; Transtornos Depressivos; Eficacia; Seguranca
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Anticorpos anti-amildides para o tratamento da doenca

de Alzheimer.
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Gabrielle Ferrante Alves de Moraes; Ana Laura de Sene Amancio Zara; Andréa da Silva
Dourado; Denis Satoshi Komoda; Daniela Oliveira de Melo

Introducao: A doenca de Alzheimer (DA) é uma doenca degenerativa do sistema nervoso central, de
caréater lento e progressivo, causada pela deposicdo de proteina [J-amil6ide e acimulo de proteina tau
fosforilada. E a principal causa de deméncia e afeta inicialmente fungdes cognitivas como memdria
e linguagem. Atualmente, as opgdes terapéuticas para a DA disponiveis no SUS sdo memantina, ga-
lantamina, rivastigmina e donepezila. Este estudo teve como objetivo identificar novas tecnologias de
anticorpos anti-amil6ide para o tratamento da DA.

Métodos: Para a identificagdo de novas tecnologias, foi realizada uma busca em abril de 2023 na pla-
taforma ClinicalTrials.gov, utilizando o termo “Alzheimer Disease”. Foram incluidos estudos clinicos de
fase 3, iniciados ou concluidos nos ultimos 5 anos. Foram consideradas apenas tecnologias de anticor-
pos anti-amiléide em estudos com resultados publicados e aquelas com registro nos Ultimos 5 anos no
Food and Drug Administration (FDA) e/ou European Medicines Agency (EMA) e/ou nos Ultimos 2 anos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Para cada uma das tecnologias incluidas, foram
realizadas buscas por resultados de estudos de fase 3 nas bases de dados MEDLINE (via PubMed),
EMBASE e Google Académico.

Resultados: A busca no ClinicalTrials.gov gerou 3082 resultados para tecnologias relacionadas a DA.
Apos a filtragem para estudos realizados nos Gltimos 5 anos que utilizaram tecnologia de anticorpos an-
ti-amiléide, com resultados publicados para estudos de fase 3 e registro em uma das agéncias regulato-
rias consideradas, restaram apenas 2 tecnologias, o aducanumab e o lecanemab. Ambas sé@o anticorpos
monoclonais da imunoglobulina gama 1 (IgG1) recombinantes direcionados contra formas agregadas
sollveis e insollveis de peptideos B-amildides, para o tratamento da DA em fase de comprometimento
cognitivo e deméncia leves. Além disso, possuem registro no FDA, mas sem registro no EMA ou Anvisa.
Para os estudos de fase 3 com resultados publicados para as duas tecnologias incluidas, foram descritos
3 desfechos: desenvolvimento cognitivo e funcional aferidos por meio de escalas de avaliacao, alteracao
da proteina B-amiléide e eventos adversos. Nos ensaios clinicos de fase 3, EMERGE (NCT02484547)
e ENGAGE (NCT02477800), referentes ao aducanumab, e Clarity AD (NCTO3887455), referente ao
lecanemab, os efeitos do tratamento versus placebo foram avaliados por meio da aplicacao de esca-
las para avaliacao cognitiva e/ou funcional (CDR-SB, ADAS-Cogl3, ADAS-Cogl4, ADCS-MCI-ADL e
MMSE). Para avaliacdo dos desfechos de alteragdo da carga amil6ide, foi considerada a mudanca
longitudinal da carga da proteina B-amil6ide avaliada por PET. Apesar do aducanumab mostrar melhora
estatisticamente significativa nas escalas cognitivas no estudo EMERGE, o estudo ENGAGE nao evi-
denciou resultados positivos nessas mesmas escalas. J& em relacao ao lecanemab, foram encontrados
resultados positivos e estatisticamente significativos na avaliacao das escalas cognitivas e na redugéo
da carga amiléide.

Discussao e conclusoes: De forma geral, 0 aducanumab e o lecanemab apresentaram vantagem em re-
lagao aos medicamentos j& disponiveis no SUS devido a menor frequéncia de administragao, apesar de
serem injetaveis e requererem o auxilio de terceiros. Ha, ainda, incertezas significativas se os beneficios
clinicos excedem os riscos da utilizagdo de ambas as tecnologias.

Palavras-chave: Doenca de Alzheimer; Anticorpo Anti-Amiléide; Lecanemab; Aducanumab
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Institucionalizacao da avaliacao de tecnologias em

saude no estado do Ceara, Brasil: um resgate historico
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Maira Barroso Pereira; Fernanda Franca Cabral; Joel Isidoro Costa; Karla Deisy Morais Borges;
Maria Corina Amaral Viana; Newton Kepler de Oliveira; Nivia Tavares Pessoa

Introducao: A avaliagao de tecnologias em satde (ATS) é entendida como uma pratica que busca orien-
tar a tomada de decisao sobre processos de incorporacdo e utilizacdo das tecnologias em saude a fim
de promover servigos e sistemas de salde equitativos, eficientes e de qualidade. No estado do Ceara,
assim como no Brasil, o processo de ATS se desenvolveu num ritmo mais acelerado a partir do ano
de 2000, culminando na institucionalizacdo de suas préaticas. Objetivo: Realizar um resgate histérico
do desenvolvimento da ATS no estado do Ceara-Brasil, buscando compreender o contexto atual e os
desafios que estao por vir.

Métodos: Trata-se de um relato de experiéncia, em que os dados foram oriundos da pesquisa em docu-
mentos, normativas e relatérios de gestao, e por meio de conversas formais e informais com gestores e
técnicos envolvidos com ATS no estado do Ceara-Brasil.

Resultados: A ATS se desenvolveu no Cearé principalmente por meio de agdes da Secretaria da Sad-
de do Estado (Sesa), a partir de 2000, com a criacao da Célula de Economia da Salde, que iniciou
estudos em economia da salde e ATS. Posteriormente, houve a criagdo de um Grupo de Trabalho em
ATS (GT-ATS), que objetivava melhorar o processo de incorporacédo e uso de tecnologias em salde no
estado. O GT-ATS participou de uma consultoria espanhola, o que culminou no desenvolvimento de
acdes de capacitacao, participagdo em eventos e trocas de experiéncias com instituicoes nacionais e
internacionais, como uma viagem de estudos para Espanha para observar o sistema de ATS e adaptar
experiéncias das agéncias espanholas no Ceard. Em 2007, foi criado na estrutura da Sesa o Nucleo
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (NUCIT), que em 2009 impulsiona a criagado da Comis-
sao de ATS (CATS), como um Ndcleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS-Sesa), que tinha
a finalidade de assessorar os gestores sobre a incorporacgao, difusdo e obsolescéncia das tecnologias
em salde. A partir de 2009, foram instituidos NATS em trés hospitais de ensino da rede estadual e
no Hospital Universitario da Universidade Federal do Ceara, por meio de chamadas publicas de finan-
ciamento e apoio do Ministério da Salde. A partir de entdo, a ATS no Ceara se fortaleceu, passando a
realizar uma série de atividades técnico-cientificas, com a publicacao de pareceres e informativos e o
desenvolvimento de pesquisas, capacitacoes e eventos. Em 2014, foi implementado o primeiro NATS
fora da capital Fortaleza, o da Universidade Regional do Cariri. Nos anos posteriores, o NATS-Sesa teve
outras denominacoes, estando atualmente sob a gestdo da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia
Farmacéutica e Tecnologias em Salde, sob a qual foi recentemente instituida a Célula de ATS, com a
finalidade de fortalecer a ATS no ambito do estado.

Discussao e conclusdes: O Ceara acompanhou o processo de desenvolvimento da ATS nacionalmente,
com momentos de ascensdo e de maior dificuldade. Ao longo dos anos, os seis NATS cearenses tém
produzido evidéncias cientificas e pesquisas que embasam a tomada de decisdo em salde no estado e
contribuem para o fortalecimento e ampliagdo da Rebrats. O estado deve procurar acompanhar as ten-
déncias nacionais e mundiais, que estdo ancoradas na formagao de redes colaborativas e na tradugao
da ATS em politicas e praticas clinicas efetivas, eficientes e sustentaveis, a partir de estudos baseados
nas necessidades reais do estado do Cearéa e do Brasil.

Palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Nicleo de Avaliagao de Tecnologias de Salde;
Tomada de Decisdo em Salde; Secretaria da Salde do Estado do Ceara
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Sustentabilidade e avaliagao de tecnologias em saude:

uma revisao sobre limiares de impacto orcamentario
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Homero Claudio Rocha Souza Filho; lvan Ricardo Zimmermann

Introducao: No Brasil, a CONITEC recentemente definiu um limiar de custo-efetividade a ser considera-
do nas avaliagOes para incorporagao de tecnologias em salde no SUS. No documento que apresenta a
construcao e os detalhes desta ferramenta, a Comissao aborda a necessidade de discussdo de um novo
tipo de limiar, o de impacto orcamentério. Adotado em alguns paises, esse limiar, quando alcancado,
sinalizaria a necessidade de discussoes de alternativas, sejam de acordos comerciais, seja de extensao
do prazo de incorporagao ou restricdo de uso da tecnologia. O objetivo deste estudo € sintetizar os mé-
todos de definicao do limiar de impacto orgamentéario disponiveis na literatura e nas principais agéncias
de Avaliacdo de Tecnologias de Salde (ATS) do mundo.

Métodos: De acordo com a metodologia do Joanna Briggs Institute e com o PRISMA-ScR, uma reviséo
réapida de escopo foi empreendida para alcangar o objetivo do estudo. A pergunta de pesquisa foi defi-
nida seguindo o acrénimo “PCC”, em qué o “P” sdo os participantes e sao as agéncias de ATS do Reino
Unido, Canada, Austréalia, Argentina, EUA e Brasil; “C” representa o conceito; e por fim, o Gltimo “C”
represento o contexto. A revisao considerou estudos qualitativos, revisdes sistematicas e uma amplitude
de fontes alinhadas aos critérios de inclusdo. Os softwares utilizados para gerenciamento das citacoes
e duplicatas foram o Mendeley e Rayyan.

Resultados: De um total de 406 estudos e registros encontrados nas bases de dados e sites das agén-
cias de ATS, 11 foram incluidos na anélise final. Apesar do uso de limiar de impacto orcamentéario
como critério para a forma ou decisao de incorporacao no Reino Unido e Austrélia, apenas para os EUA
o método foi apresentado de forma reprodutivel. O Institute for Clinical and Economic Review (ICER),
instituto de pesquisa americano nao-governamental, define o limiar em um célculo que considera o
crescimento da economia do pais, os gastos totais em salde e em medicamentos, e o nimero médio
anual de medicamentos aprovados pelo FDA nos ultimos cinco anos. O limiar calculado para o periodo
de 2022/2023 foi de U$ 777 milhdes. Segundo a organizagao, o objetivo ndo é sugerir um limite nos
gastos, mas sinalizar ao sistema de salde que acordos especiais devem ser buscados. Em nota técnica
elaborada pelo Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), uma metodologia foi definida para
adaptar um limiar de impacto orgamentario de acordo com a fragao do gasto per capta em salde expe-
rienciada em paises ja com o uso desse limiar. Segundo o BID, para o Brasil o valor seria cerca de U$
34 milhoes a uma taxa de 2016.

Discussao e conclusoes: O racional de definicao do limiar nao foi apresentado por nenhuma agéncia,
exceto pelo ICER, o que revela uma fragilidade na transparéncia metodolégica dessa construgao. O valor
calculado pelo BID para o Brasil deve ser olhado com cautela por adaptar valores de limiares construi-
dos em outros contextos, mas com incertezas quanto a transparéncia metodolégica. Nos locais onde
o limiar foi definido, se ultrapassado, um gatilho é disparado para a construgao de acordos especiais
e negociagoes, ou para a aprovagao de uma insténcia superior de governo, revelando-se nao necessa-
riamente um limitador da incorporacdo, mas um alerta para a sustentabilidade do sistema de salde. A
revisao rapida tem sido usada para pesquisas em politicas de salde, mas sua limitagcao na cobertura de
todo o espectro de producéo do tema deve ser considerada.

Palavras-chave: Sustentabilidade; Limiar; Impacto Orgcamentario; Avaliacao de Tecnologias Em Salde
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Participa SUS/ATS: Estratégias de capacitacao dos
usuarios para uma participacao social Ativa no processo

de Incorporacao de Tecnologias em Satde no SUS
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Quenia Cristina Dias Morais; Dominique Moraes Spada; Marcelo Goulart; Alex Itaborahy; landy
Tarecone S. Mateus; Lenyslaine Leite; Marisa da Silva Santos

Introducao: A participacao social € uma das diretrizes béasicas que do SUS. No Brasil existem diver-
sos mecanismos relacionados a participacao social na satde, como por exemplo a consulta publica.
Entretanto sua implementacéo efetiva ainda é incipiente; estratégias de informacgédo tém se mostrado
necessarias, uma vez que as decisdes para incorporacao de tecnologias no SUS sao complexas e en-
volvem diversos fatores. E fato que sem capacitacao basica em ATS, a atuacao dos usuarios ¢ limitada
e pouco efetiva. A experiéncia do paciente e do profissional de salide sao importantes, pois ampliam a
perspectiva de avaliagao, proporcionando, discussdes mais robustas sobre aceitabilidade, equidade e
viabilidade das intervencdes no mundo real. Diante desse contexto, a capacitagao dos usuérios do SUS,
no processo de incorporacdo de tecnologias em salde, é primordial a fim de que haja desenvolvimento
de autonomia e julgamento mais qualificado. A consciéncia critica dos usuérios, forjada pela capacita-
¢ao no processo, é importante para reduzir o distanciamento do conhecimento cientifico, por meio da
tradugao do conhecimento em ATS. Objetivos: 1) Criar uma plataforma de ensino digital gratuita que
permita capacitar os usuarios do SUS nos processos de participacao social. 2) (i) criar contetido por
meio de videos, animagéo ou outros métodos de curta duragao, de modo didatico e de facil compreen-
sao para os usuéarios do SUS com informacao sobre o processo de incorporagédo de novas tecnologias.

Métodos: Foi desenvolvida uma plataforma educacional digital, de acesso gratuito, na qual o usuéario
tem acesso individualizado a contelido didatico sobre temas em ATS. Na plataforma os participantes as-
sistem videos curtos, com temas previamente selecionados por usuérios e participantes de associagdes
de pacientes e ap6s cada video participam de games avaliativos com questdes simples e ludicas. Ao
completar a jornada, os participantes sao direcionados para a emissdo de um certificado de conclusao.

Resultados: A plataforma educacional foi construida seguindo um roteiro no qual existe uma persona-
gem principal, a Joana, usuaria do SUS, que apresenta uma comorbidade e necessita de auxilio em sau-
de, sob varios aspectos. A jornada de Joana é apresentada, fazendo conexdo com os temas dos videos
produzidos. A paciente percorre um caminho, seguindo algumas etapas numa trajetéria de construcéo
de conhecimento em ATS e nos processos de participagao social, até chegar ao seu destino: a reuniao
da Conitec. Dessa forma, foi agregada linguagem simples, e inclusiva, permitindo uma participagao
efetiva de como funciona o processo de incorporacao de tecnologias no SUS. Ademais, foi desenvolvida
identidade visual do projeto com criagao de logomarca e perfis em redes sociais (Instagram, LinkedIn e
Youtube) para divulgagédo da plataforma e disseminagédo de contelidos em ATS.

Discussao e conclusoes: Essa pesquisa atingiu seu proposito, o de criar uma plataforma virtual gratuita
de ensino em ATS, acessivel e simplificada, com linguagem leiga, de modo a capacitar adequadamente
0 publico-alvo. Conforme a execucdo das etapas, estdo sendo readequadas as novas formas de gerar
informacao, adaptando seu conteldo, sua linguagem, uma vez que a ATS é um tema diversificado,
complexo e pouco difundido na populagdo em geral. Aspectos que nunca foram destacados como a cor
da pele do boneco de animagao foram considerados como pedidos validos. Além disso, o projeto segue
com a construcdo de novos videos e games. A etapa de gamificacdo das questdes realizadas apds o
contelido apresentado em cada video, foi desenvolvida de forma a promover fixagdo do aprendizado de
maneira lidica e objetiva. Ademais, a gamificacao foi projetada para gerar resultados estatisticamente
viaveis para avaliagcao de quais pontos do contetdo precisam ser melhorados, quais temas os usuarios
entenderam adequadamente e quais poderao ser abordados futuramente. Diante do exposto, este pro-
jeto vem sendo uma ferramenta de fonte de formacéao e informacao. Entender e participar das decisoes
do SUS é, também, protagonizar sua cidadania.

Palavras-chave: ATS; Participagdo Social; Traducdo do Conhecimento; Literacia; Reducao de Inequida-
des em Salde
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Zolgensma no tratamento da Atrofia Muscular Espinhal:

Acordos de Acesso Gerenciado no mundo
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Lais Lessa Neiva Pantuzza; Amanda Oliveira Lyrio; Ana Carolina de Freitas Lopes; Luciene
Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: Os Acordos de Acesso Gerenciado (ACR) sao estratégias para mitigar incertezas relaciona-
das as tecnologias de alto custo, como o Zolgensma®© (onasemnogeno abeparvoveque), medicamento
indicado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME). O Departamento de Gestao e Incorpo-
racao de Tecnologias em Satde (DGITS) é responsavel pelo monitoramento das tecnologias incorpora-
das no Sistema Unico de Satide (SUS), incluindo a avaliacio e acompanhamento de ACR. Em 2021,
foram iniciadas acOes para avaliar a viabilidade de ACR para o Zolgensma®© no SUS, com a decisao de
incorporagao, atrelada a um ACR, em 2022. A fim de subsidiar as discussoes sobre o ACR no contexto
brasileiro, o objetivo desta revisao de literatura foi identificar e descrever informacgdes sobre os acordos
ja firmados internacionalmente para o Zolgensma®© no tratamento da AME.

Métodos: Para a identificacao dos ACR, foi realizada busca sistematizada no Pubmed utilizando os
termos “Managed Entry Scheme” e “Zolgensma”, e seus correlatos. Também foram realizadas buscas
manuais no Google, nas agéncias sanitarias da América Latina e nas agéncias de Avaliacdo de Tecnolo-
gia em Saude (ATS) do International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).
As informacodes sobre os ACR identificados foram sumarizadas utilizando uma planilha contendo infor-
macdes gerais; indicagao; incertezas; desfechos, coleta e anélise de dados; e condigdes econdmicas dos
acordos. Nao houve fonte de financiamento para a realizagdo do estudo.

Resultados: Foram identificados quatro ACR para o Zolgensma®©, sendo eles da Argentina, Escdcia,
Espanha e Reino Unido. O ACR da Argentina foi o Unico identificado para a América Latina, o qual
foi firmado em 2023. Todos os acordos tiveram indicacao para pacientes com AME 5qg, mas houve
diferencas entre o grupo de pacientes incluido. Na Argentina, Escocia e Espanha, a indicagao foi para
pacientes com uma mutacao bialélica no gene SMN1 e diagndstico clinico de AME tipo 1 ou com uma
mutacéo bialélica no gene SMN1 e até 3 cdpias do gene SMN2. No Reino Unido, a indicagéo foi apenas
para pacientes pré-sintomaticos com uma mutacao bialélica no gene SMN1 e até 3 cépias do gene
SMN2. Em relacao ao tipo de ACR, na Argentina, foi adotado acordo baseado em desempenho (paga-
mento realizado mediante obtencdo de desfechos esperados), na Espanha, modelo misto (pagamento
por desempenho e acordo de preco por volume) e, na Escécia, apenas desconto simples no preco do
medicamento; essa informacdo nao estava disponivel para o acordo no Reino Unido. O prego da tecno-
logia estava disponivel apenas para o ACR da Argentina, sendo ele de 1,3 milhdes de ddlares.

Discussao e conclusdes: Foram identificados quatro ACR internacionais para o Zolgensma®© no tra-
tamento da AME. Entretanto, existem poucas informacdes disponiveis sobre as caracteristicas desses
acordos, especialmente aquelas relacionadas aos quesitos econdmicos e ao preco da tecnologia. Dada
a escassez de dados publicos, é possivel que existam acordos adicionais ndo identificados por meio da
metodologia de busca utilizada.

Palavras-chave: Acordo de Acesso Gerenciado; Zolgensma; Onasemnogeno Abeparvoveque
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Audiéncias publicas como instrumentos de participacao
social no ambito da Conitec: um relato de experiéncia

sobre a presenca de seus diferentes atores
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores:Aérica de Figueiredo Pereira Meneses; Andrija Oliveira Almeida; Adriana Prates; Luiza Nogueira
Losco; Clarice Moreira Portugal; Melina Sampaio de Ramos Barros; Andrea Brgida de Souza; Luciene
Bonan

Introdugdo: Um dos principios basilares do SUS é a participacdo social. No processo de avaliagao de
tecnologias em salde no SUS, ela é assegurada no seu arcabouco normativo. O 6rgao responsavel por
assessorar o Ministério da Salde na incorporacao, exclusao e alteragéo de tecnologias em saude, bem
como na elaboragao e alteragao de protocolos clinico e diretrizes terapéuticas, € a Comissao Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), instituida em 2011. Na Conitec,
a sociedade pode participar nas consultas publicas, nas audiéncias publicas e com relato de experiéncia
sobre a condicdo de salde e/ou uso da tecnologia avaliada durante a reunido. O objetivo deste trabalho
foi analisar a participagdes dos atores nas audiéncias publicas realizadas no &mbito da Comisséo.

Métodos: Este trabalho se apoia no estudo de caso Unico para descrever e explorar a participacao dos
diferentes atores nas audiéncias publicas da Conitec. A fonte de dados foram as gravacoes das reunioes.
Todas foram realizadas em formato remoto. Assim, seus videos foram assistidos na integra e uma pla-
nilha do Microsoft Excel foi utilizada para sistematizar as informacoes. O processo de coleta de dados
ocorreu entre maio e julho de 2023 e o seu recorte temporal foi de 2011 a 2023. Para organizagao dos
dados, utilizou-se recursos graficos e tabelas.

Resultados: No periodo analisado ocorreram nove audiéncias publicas na Conitec. Os temas abordados
foram incorporagéo de medicamentos no SUS (67%) ou discusséo de diretrizes e protocolos clinicos
(33%). Participaram das audiéncias 139 atores sociais, com média de 15 participantes por reuniao,
nimero minimo de seis e 0 nimero maximo de 28. Verificou-se que a participagdo foi mais recorrente
de pesquisadores e metodologistas (23%); profissionais de salde (22%) e fabricantes de tecnologia
(19%). Usuérios, familiares e cuidadores somam 14% das participacdes, seguidos por associacoes de
usuarios (9%). Os segmentos menos frequentes foram gestores do SUS (4,5%), parlamentares (4,5%).
Orgaos de controle e areas técnicas do Ministério da Satde, juntos concentraram 4% das participa-
coes. Quanto a frequéncia desses atores nas audiéncias publicas, os pesquisadores e metodologistas
estiveram em 100% das reunides, fabricantes de tecnologia em 89%, profissionais de salde em 78%,
usuarios, familiares e cuidadores em 78%, gestores em 44%, parlamentares em 33% e outros atores
(6rgaos de controle; area técnica do ministério da saide) em 33% das audiéncias.

Discussao e conclusées: A audiéncia publica é um espaco institucionalizado de participagéo social
no SUS. No caso da Conitec, seu formato tem garantido a diversidade e a vocalizagao dos segmentos
interessados no processo de ATS, no SUS. Em que pese tal premissa, os dados mostram que ha uma
grande heterogeneidade em relacao a participagdo. Ainda que a presenca mais frequente de alguns
atores possa estar relacionada ao objeto de debate das audiéncias, essa assimetria pode comprometer
a diversidade de opinides ao passo que revela o quanto que o espago de participagao social € também
um espaco de disputa. Destarte, a efetivacdo da participagao social passa também pela necessidade
de se pensar estratégias para incluir e fortalecer a participagao dos diferentes de todos segmentos. No
campo préatico, esses dados contribuem para pensar em alternativas para aprimorar a participagédo dos
segmentos que tém atuado menos nas audiéncias publicas.

Palavras-chave: Participacao Social; Avaliacdo das Tecnologias de Salde; Diversidade, Equidade e
Integracéo
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Monitoramento do uso da desmopressina para o

tratamento do diabetes insipido no SUS
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Samara Helena de Carvalho; Amanda Oliveira Lyrio; Lais Lessa Neiva Pantuzza; Tacila Pires
Mega; Ana Carolina de Freitas Lopes; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: O diabetes insipido é uma condigao caracterizada pela deficiéncia do horménio antidiuréti-
co (ADH) ou pela resisténcia a sua acdo nos tibulos renais, resultando em urina hipotonica e aumento
do volume urinario. No Sistema Unico de Sadde (SUS), o tratamento disponivel é o acetato de des-
mopressina. Enquanto a apresentacdo em solucao nasal ja estava incorporada anteriormente a criacéo
da Conitec, a forma oral, composta por comprimidos de 0,1mg e 0,2mg, foi incorporada ao SUS em
2017, apos recomendacao favoravel da Conitec. Este estudo tem como objetivo descrever a utilizacéo e
o impacto orgamentario observado na dispensacao de desmopressina em todas as suas apresentacgoes
para o tratamento do diabetes insipido no SUS.

Métodos: Estudo descritivo com dados de mundo real, retrospectivos, administrativos e nacionais de
dispensagao, abrangendo o periodo de 2020 a 2022. Os dados de utilizacdo foram extraidos por meio
da Sala Aberta de Situagao de Inteligéncia em Saude (Sabeis), que é originada do Sistema de Informa-
coes Ambulatoriais do SUS (SIA/ SUS). Todos os pacientes com registro de utilizagdo de desmopressina
para diabetes insipido foram incluidos como critérios de elegibilidade. Os precos unitarios foram con-
sultados na base do Sistema Integrado de Administracao de Servicos Gerais (SIASG), através do Banco
de Precos em Salde (BPS). Os critérios para busca foram compras administrativas da desmopressina
pelo Departamento de Logistica em Saude (DLOG/SE/MS).

Resultados: Durante o periodo de 2020 a 2022, foram dispensados desmopressina para o tratamento
de 6.710 usuérios, dos quais 5.686 permaneceram em tratamento até 2022. No ano de 2022, 96%
dos usuarios utilizaram a solugao nasal, 3% optaram pelos comprimidos de 0,1mg e 1% pelos com-
primidos de 0,2mg. A prevaléncia do sexo feminino foi de aproximadamente 50%, com uma mediana
de idade de 34 anos. Registrou-se o uso da desmopressina em todas as regides do pais, sendo a regido
Sudeste a mais predominante, com 54% dos casos, seguida pela regiao Sul, com 22%. O primeiro
registro da apresentacao em comprimidos de 0,1mg e 0,2mg ocorreu em julho de 2020 e fevereiro de
2021, respectivamente, apesar de ambos terem registros de compra em junho de 2020. O impacto
orgamentério foi de R$ 7.183.713,57 para a solucao nasal de 0,1mg/ml, R$ 49.655,43 para os com-
primidos de 0,1mg e R$ 11.559,24 para os comprimidos de 0,2mg.

Discussao e conclusdes: O monitoramento do uso da desmopressina para o tratamento do diabetes
insipido no SUS revelou que a forma de apresentacdo mais utilizada é a solugdo nasal, sugerindo uma
maior aceitagao por parte dos pacientes e profissionais de salide. Além disso, a distribuicao geografica
dos usuarios demonstrou que o tratamento é utilizado em todas as regiées, com maior concentracao
nas regides Sudeste e Sul. O impacto orgcamentario associado a desmopressina varia de acordo com a
apresentacao, sendo mais significativo para a solugéo nasal de 0,1 mg/ml devido a sua maior quantida-
de de usuarios. Os dados deste estudo sédo fundamentais para a gestéo e alocacéo de recursos no SUS,
fornecendo informagdes cruciais sobre a demanda pelo medicamento e seu impacto financeiro.

Palavras-chave: Acetato de Desmopressina; Diabetes Insipido
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Banho sem enxague em pacientes acamados: avaliacao

da eficacia e seguranca
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Karoline Faria de Oliveira; Adriana Cristina Nicolussi; Elizabeth Barichello; Thais Santos Guerra
Stacciarini; Saulo Pereira da Costa

Introducgao: A avaliacdo do banho no leito sem enxague foi uma demandada encaminhada ao Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologia em Satde do HC UFTM para avaliagao de incorporagao na perspectiva hos-
pitalar. O objetivo desta pesquisa foi avaliar a eficacia e seguranca do banho sem enxague em pacientes
adultos e idosos que necessitam de cuidados no leito.

Métodos: Estudo de revisao, utilizando como pergunta norteadora: “O uso do banho sem enxague é
eficaz e seguro em relagdo ao banho convencional em pacientes adultos e idosos que necessitam de
cuidados no leito?” Todas as fases de selecéo e extragdo dos dados foi realizada por trés pesquisadores
de forma independente e posteriormente realizado consenso das decisdes entre os mesmos pesquisa-
dores. O processo selegao dos trabalhos utilizou o fluxograma PRISMA. Os critérios de incluséo foram:
Ensaios Clinicos Controlados Randomizados (ECCR) ou estudo quase experimentais que avaliaram os
desfechos relacionados a seguranga e eficacia do uso do banho sem enxague em pacientes adultos e
idosos que necessitam de cuidados no leito. A busca foi realizada em janeiro de 2023, em seis bases
de dados indexadas. Para a combinacdo da estratégia de busca foram utilizados os termos “Banhos”,
“Assisténcia ao Paciente”, conforme descritor de cada base; e o descritor ndo controlado “produtos de
higiene pessoal”. Foi realizada a avaliagao do risco de viés dos estudos (ROB 2 e Robins I). Os desfe-
chos primérios avaliados foram os desfechos de seguranca (auséncia de dermatites e outras reacoes
adversas) e eficacia (controle microbiano e reducdo de infeccao relacionada a assisténcia a salde).
Como desfechos secundarios foram selecionados custo efetividade (economia de insumos, reducédo de
horas de enfermagem), satisfacao do profissional, conforto do paciente.

Resultados: Foram incluidos quatro ECCR e dois estudos quase-experimentais. Trés estudos foram
classificados como alto risco de viés ou algumas preocupacgdes. Dois estudos avaliaram a colonizacao
da pele e um estudo avaliou a integridade da pele, apontando para uma reducao da microbiota da pele
e redugao significativa de lesdes no grupo do banho sem enxague. Quatro estudos avaliaram o custo,
considerando que este foi reduzido no banho a seco, porém, néo foi encontrado diferenga significativa
em trés estudos. Quatro estudos avaliaram a satisfagao ou sensacao de conforto do paciente durante o
procedimento, porém essa avaliacao foi prejudicada pois dependia do fator memdria para ser avaliado,
ndo sendo possivel em alguns casos. Nao foram encontrados dados relacionados a associacdo do tipo
de banho com infeccoes relacionadas a assisténcia a salde ou que avaliem a resisténcia bacteriana e
a tolerancia da pele frente ao uso prolongado destes produtos. Além disso, nao foi observado avaliagao
econdmica considerando todos os custos, incluindo aqueles relacionados aos indicadores de infeccéo.

Discussao e conclusdes: Os estudos clinicos incluidos nesta revisdo evidenciam que existe uma direcéo
positiva em relagao ao uso do banho sem enxague, ou seja, 0 emprego do banho sem enxague mostrou-
-se eficaz em relagédo a redugdo da microbiota da pele, reducéo dos custos e das horas de enfermagem,
porém, é necessario interpretar os resultados com cautela, haja vista que a qualidade metodoldgica
de alguns estudos analisados. Além disso, desfechos de interesse precisam ser explorados para uma
definicao mais segura sobre o uso da tecnologia.

Palavras-chave: Banhos; Cuidados com o Paciente; Produtos de Higiene Pessoal; Higiene
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Ampliando a Participacao Social nas Consultas Publicas
da CONITEC: Uma Analise da Opiniao da Sociedade

EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Soraya Araujo; Andrea Bento; Carolina Cohen

Introducao: Este estudo analisou a participagéo social nas consultas publicas promovidas pela CONI-
TEC (Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide) com o objetivo de
promover a equidade no acesso a tecnologias em salde. A pesquisa, realizada por meio de um formu-
lario eletrénico durante junho e julho de 2023, buscou compreender a percepgao da sociedade sobre
as consultas publicas da CONITEC e propor melhorias na metodologia de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS).

Métodos: Foram coletadas respostas de 650 participantes por meio de um questionario eletrénico. Os
dados incluifram informagdes demogréficas, niveis de conhecimento sobre a CONITEC e ATS, percep-
cOes sobre o impacto das ATS na qualidade da assisténcia no SUS, viabilidade da participagéo publica,
confianca nas decisdes governamentais e a importancia da participacéo da populacéo na formulagao de
politicas de salde.

Resultados: A pesquisa revelou que a maioria dos respondentes estava na faixa etaria de 26 a 45
anos, com predominio de mulheres (69,2%). Cerca de 47,7% dos participantes ndo trabalhavam na
area de salde, enquanto 52,3% estavam envolvidos de alguma forma, com destaque para aqueles que
trabalhavam em estabelecimentos de salde (26,2%). A maioria dos entrevistados (64,6%) conhecia
a CONITEC e seu papel na salde publica, mas apenas 58,5% entendiam o que era ATS. A maioria
acreditava que as ATS impactavam positivamente a qualidade da assisténcia no SUS (75,5%) e que sua
participacdo nas consultas publicas era vidvel (80%). No entanto, uma parcela significativa (63,1%)
nao tinha confianca de que o governo utilizava as informagdes coletadas nas consultas para incorporar
novas tecnologias. A participacao da populacao nas politicas de salde foi considerada importante por
76,9% dos entrevistados, embora apenas 60% tivessem participado de consultas publicas online,
possivelmente devido a falta de conhecimento (76,9%) e confianca (15,4%) em sua capacidade de
contribuir efetivamente.

Discussao e conclusoes: Os resultados destacam a necessidade de melhorias nas consultas publicas
da CONITEC para aumentar a confianga da populagao e garantir que suas opinides sejam consideradas.
Uma sugestéo apoiada por 67,7% dos participantes foi a criacdo de formulérios especificos para dife-
rentes doengas ou tecnologias. Essas conclusdes ressaltam a importancia de reformular a metodologia
de ATS e promover uma participacao efetiva da sociedade na tomada de decisdes em salde.

Palavras-chave: CONITEC; Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Consulta Pablica; Participagdo Social;
Equidade em Saude
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):
resultados preliminares de estudo de vida real da
avaliacao de eficiéncia alocativa via analise de custo-
utilidade no Sistema Unico de Satide (SUS)

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Marcelo Eidi Nita; Luana Lopes; Guillermo Montero; Alef Almeida; Myrianne Barbosa; Altacilio Nunes;
Flavia Sarti; Ney Boa Sorte; Ida Schwartz; Camila Azevedo; Gabriel Ogata; Temis Felix

Introducao: Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS): resultados preliminares de estudo
de vida real da avaliacdo de eficiéncia alocativa via analise de custo-utilidade no Sistema Unico de
Saulde (SUS).

Métodos: As seguintes doencas foram avaliadas: Osteogénese Imperfeita (Ol), Sindrome de Prader Willi
(SPW), Acromegalia (ACRO), Angioedema Hereditario, Mucopolissacaridose tipo Il (MPS2), Homo-
cistintria Classica (HC), Fenilcetontria (PKU), Atrofia Muscular Espinhal (AME), Fibrose Cistica (FC),
Polineuropatia Amiloidética Familiar (PAF), Distrofia Muscular de Duchenne (DM), Doenga de Gaucher,
Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA). A coleta de dados foi realizada através de questionarios clinicos,
e 0 EQ-5D para calculo de utilidade e QALY, e os custos pelo “Time-Driven Activity-Based Costing”
(TDABC). O TDABC, baseado nos PCDTs, mapeia 0s processos assistenciais e os custos reais. Para
identificar o PCDT que apresenta a melhor eficiéncia alocativa, definida pelo custo utilidade, emprega-
mos Forest Plot do Custo x QALY para comparar e ranquear as diferentes doencas e os seus respectivos
PCDTs (league-table). A média e a variagao de custo foram analisados a partir da distribuicao Bootstrap
com 10.000 randomizagdes (e o intervalo de confianca de 95%).

Resultados: Este estudo preliminar mostrou que a SPW apresentou o maior QALY. A PAF apresentou
0 maior custo de tratamento, estimado no PCDT em R$ 323.923,76. Pelo TDABC, AME teve o maior
custo de tratamento com custo médio de R$ 261.408,58 e doenca de Gaucher menor custo médio de
tratamento pelo PCDT com custo médio de R$ 483,89. Os resultados preliminares indicam que pelo
TDABC, a Doenca de Gaucher apresenta um menor custo por QALY incremental. Logo, ela se mostrou
ser a mais eficiente, e foi usada como referéncia em relagao as outras doencas. Assim, a MPSII apre-
sentou um maior custo por QALY incremental.

Discussao e conclusodes: O JAV RARAS permite avaliar a eficiéncia técnica alocativa, assumindo os
PCDTs como intervengdes de politicas publicas, via estudos de custo-utilidade (custo/ QALY). Em ter-
mos de eficiéncia, o tratamento para a AME é o menos eficiente, e necessita melhorias significativas
em termos de custo-efetividade (como melhores desfechos em satide). No debate sobre quais métodos
seriam os mais adequados na tomada de decisao na gestao de novas tecnologias para doengas raras, o
JAV-RARAS permite a incluséo de varios destes métodos de avaliacdo e estes podem ser agrupados em
analises comparativas de eficiéncia técnica alocativa, com dados de desfechos clinicos centrados nos
pacientes e custos de vida real.

Palavras-chave: Eficiéncia econdémica; Custo-utilidade; Doengas Raras; Jornada Assistencial de Valor;
Valor em Salde; Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
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Desafios e Oportunidades na Conscientizacao
e Participacao Social em Saude: ampliando o

conhecimento em avaliacao de tecnologias em salde
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Soraya Araujo; Andrea Bento; Carolina Cohen

Introducao: Este estudo baseou-se em pesquisas presenciais realizadas nas ruas de Sao Paulo, entre
outubro de 2022 e maio de 2023, com o objetivo de avaliar o nivel de conhecimento da populagao
brasileira sobre Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS) e a participagdo social nas decisdes
relacionadas a salde, especialmente na incorporagdo de novas tecnologias pelo Sistema Unico de
Salde (SUS) e pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Além disso, buscou-se identificar
solugbes para abordar o déficit de informacéo identificado e promover a equidade na salde.

Métodos: A pesquisa consistiu em entrevistas presenciais realizadas com 8.526 participantes. Os ques-
tionarios abordaram questdes relacionadas ao conhecimento sobre ATS, familiaridade com a Conitec,
participacdo em consultas publicas, uso da plataforma gov.br e a consciéncia sobre a oportunidade
de contribuir ativamente nas decisoes relacionadas a incorporagdo de tecnologias de saude. Os dados
coletados foram submetidos a analises quantitativas.

Resultados: “Os resultados revelaram uma notavel caréncia de conhecimento na populagao sobre ATS
e Conitec. Apenas 1,20% dos entrevistados afirmaram saber o que é ATS, enquanto 0,97 % declararam
conhecer a Conitec. Apenas 19,07% dos respondentes se sentiam capazes de acessar a plataforma gov.
br, e somente 1,64% estavam cientes de que tinham a oportunidade de participar ativamente das de-
cisoes relacionadas a incorporagao de tecnologias de satde. Além disso, aproximadamente 3,60% dos
respondentes afirmaram entender o conceito de Consulta Publica, e somente 0,6% relataram ter feito
alguma contribuicdo anterior. Esses resultados destacam uma lacuna considerével no conhecimento
da populacédo sobre ATS, a participacao social e a relevancia de contribuir para as decisdes de satde.
Evidencia-se a necessidade urgente de aumentar a conscientizagdo, promover o letramento em saude
e facilitar a alfabetizacao digital, capacitando os cidaddos a desempenhar um papel ativo nas decisdes
em salde e a promover a equidade.”A maioria dos entrevistados (64,6%) conhecia a CONITEC e seu
papel na salde publica, mas apenas 58,5% entendiam o que era ATS. A maioria acreditava que as
ATS impactavam positivamente a qualidade da assisténcia no SUS (75,5%) e que sua participacao nas
consultas publicas era viavel (80%). No entanto, uma parcela significativa (63,1%) nao tinha confianga
de que o governo utilizava as informacoes coletadas nas consultas para incorporar novas tecnologias. A
participacao da populagdo nas politicas de salde foi considerada importante por 76,9% dos entrevis-
tados, embora apenas 60% tivessem participado de consultas publicas online, possivelmente devido a
falta de conhecimento (76,9%) e confianca (15,4%) em sua capacidade de contribuir efetivamente.

Discussao e conclusdes: Os achados deste estudo enfatizam a importéncia do letramento em salde
como um pilar essencial para capacitar a populacéo a participar ativamente das decisoes relacionadas
a satde. E fundamental que a sociedade seja bem informada e possua o conhecimento necessario para
contribuir efetivamente nas discussdes sobre a incorporagé@o de tecnologias em salde, garantindo, as-
sim, a promocao de uma salde mais equitativa e o aprimoramento do sistema de satide como um todo.

Palavras-chave: Participacao Social; Letramento em Salde; Avaliacdo de Tecnologias em Saude; Coni-
tec; ANS; Alfabetizagéo Digital; Equidade em Salde
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judicializados da SESDF
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Viviane Corréa de Almeida Fernandes; Virginia Pereira Huang; Débora Barros Lula Santos

Introducgao: O Sistema Unico de Satde deve garantir o acesso universal, integral e igualitario a todos os
brasileiros, sendo a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica uma das acoes a garantir o acesso ao
medicamento. A Relacdo de Medicamentos Essenciais € uma das estratégias de otimizacdo de acesso
ao medicamento e, consequente, racionalizagao dos recursos financeiros. Os medicamentos disponi-
veis na SUS nem sempre sao capazes de contemplar todas as necessidades de saude da populagéo, o
que potencializa a judicializag@o da salde. A judicializagdo tem impacto negativo orcamentério, uma
vez que, devido a cerelidade do cumprimento dedecisao judicial, acarreta compras com dispensa de
licitacdo, com a aquisicao de medicamentos mais onerosos. O objetivo deste trabalho é identificar o
perfil farmacoeconémico dos medicamentos judicilizagcdes na Secretaria de Satde do Distrito Federal
(SESDF).

Métodos: Trata-se de um estudo retrospectivo que visa analisar o perfil e 0 impacto orcamentéario no ano
de 2022 referentes a judicializagdo de medicamentos na SESDF. Os dados utilizados foram retirados do
Sistema de Gestdo de Estoque (Sis-materiais), incluidos somente medicamentos disponibilizados para
o Nucleo de Farmacia Ambulatorial Judicial, e foram tratados pelo programa Microsoft Excel.

Resultados: A SESDF apresenta cerca de 1333 pacientes na Farmacia Ambulatorial Judicial, sendo
265 itens de materiais a medicamentos judicializados. Cerca de 25% referem-se a medicamentos pa-
dronizados e 75% a medicamentos nao padronizados. No ano de2022 foram gastos 38.562.023,27
reais, sendo 11% dos gastos referentes a medicamentos padronizados.

Discussao e conclusoes: A grande maioria do elenco padronizado judicializado refere-se a pacientes
nao contemplados pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou medicamentos que ainda
nao foram adquiridos pelo Ministério da Satde, como o caso do Nusinersen. Dos medicamentos nédo
padronizados que consomem grande parte do orgamento gasto com judicilizacao, estao a Pirfenidona,
Nintedanibe, ocrelizumabe e ruxolitinib, sendo os trés primeiros medicamentos referentes aos tratamen-
tos de doencas cronicas, como a Fibrose Cistica Pulmonar e Esclerose Mdltipla. Os quatro juntos con-
sumiram cerca de 29,4% do orcamento para atender somente 13% dos pacientes judicilizados no ano
de 2022. Os quatro medicamentos ja tiveram suas analises pela CONITEC no qual nao recomendaram
a incorporacéo. Verifica-se que a judicilizagdo ndo é um fator determinante para a incorporacéo dessas
tecnologias no ambito do SUS. Em destaque, verifica-se que a relacdo da incorporagdo de um medica-
mento com um CID de doenga especifica, também fortalece a judicializacdo, uma vez que se refere a
pacientes que nao contemplam os critérios de inclusao dos PCDT’s. Logo, a incorporagao do medica-
mento amarrado ao CID, favorece a judicilizagao de salde, visto que o sistema judicial ndo compreende
os critérios utilizados na ATS. Futuramente, uma reanalise dessas tecnologias seria relevante, uma vez
que podera haver novos estudos clinicos que possam corroborar com o beneficio do uso desses farma-
cos e melhorar a perspectiva de salide de pacientes com doencas raras e incuraveis. O entendimento
do perfil farmacoeconémico dos medicamentos judicializados podem subsidiar o desenvolvimento de
estratégias estaduais a fim de diminuir a judicializacao de medicamentos no SUS e otimizar os recursos
da salde na esfera estadual.

Palavras-chave: Judicializacdo da Salde; Farmacoeconomia; Acesso a Medicamentos Essenciais e
Tecnologias em Saude
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):
Analise de microcusteio “time-driven activity-based
costing” (TDABC) de pacientes com Polineuropatia
Amiloidotica Familiar (PAF)

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Camila Azevedo; Gabriel Ogata; Luana Lopes; Alef Almeida; Myrianne Barbosa; Temis Felix;
Marcelo Nita

Introducdo: A PAF é uma doenga hereditaria que afeta o sistema nervoso periférico. Em 2018 foi
aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da PAF. O custeio baseado em atividades
orientado pelo tempo (TDABC) é uma metodologia que permite que as organizagdes de salde tenham
uma visao mais precisa dos custos associados aos seus servicos. Ao usar o TDABC, as organizacoes
podem identificar quais atividades sao mais caras e, assim, encontrar maneiras de otimizar processos
e reduzir custos sem comprometer a qualidade do atendimento ao paciente.

Métodos: Este estudo descreve a implementagéo do TDABC no JAV RARAS, com o propésito de quanti-
ficar os custos relacionados ao tratamento da PAF. O PCDT foi utilizado como protocolo base para ana-
lise do TDABC. Os dados de custo foram obtidos por meio de entrevistas e levantamentos com dados
administrativos, enfermagem e profissionais de salde, nos centros participantes nas regides Sudeste
e Nordeste do Brasil. Foram estudados os custos diretos, envolvendo a identificacao das atividades no
manejo da PAF, a alocacao dos recursos consumidos, a estimativa do custo por unidade de tempo, e
a mensuracao do tempo de atividade. Além disso, o estudo possibilitou a validagao de protocolos que
abrangem a jornada assistencial do paciente com doencas raras, contribuindo para uma compreensao
mais precisa do custo anual da assisténcia ao paciente com PAF em ambito nacional. Este estudo foi
financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e pelo Ministé-
rio da Saide MS - CNPg/MS N° 25/2019.

Resultados: Em média, um paciente com PAF gasta anualmente R$198.853,14 em sua jornada de tra-
tamento, sendo que a grande parte desse valor é destinado aos medicamentos. Os custos sdo recursos
humanos (R$253,20), materiais (R$489,54), medicamentos (R$197.240,40) e exames (R$870,00).
O valor total anual é dedicado exclusivamente ao tratamento da doenga. Em relagéo a origem dos
recursos, cerca de 99% sao provenientes dos préprios centros de tratamento onde o paciente é acom-
panhado, enquanto cerca de 1% é custeado pelo SUS em outros locais.

Discussao e conclusoes: Este estudo ressalta a importancia de investigar os custos e o acesso a inter-
vengodes terapéuticas no tratamento da PAF. Os medicamentos representam a maior parcela dos gastos
anuais, exigindo uma compreensao mais aprofundada dos determinantes desses custos. Compreender
os custos diretos em escala nacional é fundamental para uma alocagéo precisa de recursos e a sus-
tentabilidade do sistema de salde. A busca por alternativas terapéuticas mais eficazes pode reduzir os
custos a longo prazo e melhorar os desfechos clinicos dos pacientes com PAF. Essas informagoes sao
cruciais para orientar decisdes politicas, investimentos e avancos no cuidado de pacientes com PAF e
outras doencas raras.

Palavras-chave: Custeio Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo; Custos em Salde; Polineuropa-
tia Amiloidotica Familiar; Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):
Uma analise dos custos da Mucopolissacaridose tipo

2 (MPS2) definido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) comparado com os custos da
pratica clinica real, via “Time-Driven Activity-Based
Costing” (TDABC), no Sistema Unico de Satide (SUS)

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Camila Azevedo; Luana Lopes; Myrianne Barbosa; Alef Almeida; Temis Felix; Gabriel Ogata;
Marcelo Nita

Introducao: O PCDT é um documento técnico que estabelece critérios para o diagnostico, tratamento
e acompanhamento de determinada doenca ou condigao de salde, baseado em evidéncias cientificas.
O objetivo do estudo foi mapear as jornadas assistenciais percorridas por pacientes com MPS2 em
diferentes regides do Brasil e compara-las com o PCDT estabelecido pelo Ministério da Satde (MS).

Métodos: A Jornada Assistencial de Valor para Pacientes com Doengas Raras (JAV-RARAS) é uma
investigacdo de coorte prospectiva realizada em ambito nacional que emprega a metodologia “Time-
-Driven Activity-Based Costing” (TDABC) para avaliar os processos e custos associados com o manejo
de doencas raras. Os custos reais anuais do manejo de pacientes com MPS2, praticados pelas organi-
zacoes de salde no SUS, foram identificados por meio de entrevistas com profissionais de saude e ana-
lises de processos administrativos e assistenciais nos centros participantes. O custo definido pelo PCDT
foi calculado pelas definicdes constantes no mesmo, permitindo uma analise comparativa direta com a
pratica clinica atual. Este estudo foi financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico (CNPq) e pelo Ministério da Satide MS - CNPg/MS N° 25/2019.

Resultados: O estudo foi realizado em sete centros médicos que atendem o SUS, localizados em di-
ferentes regides do Brasil (Centro-Oeste, Norte, Sudeste e Sul). Os resultados preliminares indicam
que na pratica real o custo médio anual nacional foi de R$ 82.823,66; enquanto o custo baseado no
PCDT foi de R$ 73.153,82. Ha diferencas significativas nos custos entre os tratamentos propostos no
PCDT e o tratamento sendo praticado na vida real. De fato, o custo médio estimado no PCDT foi de R$
68.415,72; enquanto o custo real praticado pelas instituicoes de assisténcia foi de R$ 78.953,76.

Discussao e conclusoes: A analise preliminar dos custos revelou que a pratica clinica atual em centros
médicos é mais onerosa do que o definido no PCDT para o tratamento da MPS2. A discrepancia ob-
servada entre os custos sugere que as necessidades especificas dos pacientes com MPS2 podem néao
ser completamente atendidas pelo PCDT atual, indicando a necessidade de atualizagao. Esse resultado
ressalta a importancia de se manter protocolos clinicos atualizados, via monitoramento em tempo real
da aderéncia ao mesmo, e adaptados as demandas dos pacientes, garantindo assim uma assisténcia
médica de qualidade e efetiva.

Palavras-chave: Custeio Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo; Custos em Saude; Mucopolis-
Sacaridose Tipo 2; Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):
Aspectos metodoldgicos da analise de aderéncia aos
PCDTs

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Myrianne Barbosa; Claudia Lorea; Camila Azevedo; Luana Lopes; Alef Almeida; Temis Felix;
Gabriel Ogata; Marcelo Nita; Témis Maria Félix

Introducao: A aderéncia aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCTs) é fundamental para
otimizar a gestao e o monitoramento da jornada do paciente. No entanto, observa-se uma lacuna na
literatura cientifica devido a auséncia de estudos que avaliem a aderéncia especifica a esses protocolos.
O objetivo deste estudo é apresentar um protocolo para mensurar e analisar a aderéncia aos PDCTs,
desenvolvido no &mbito do Projeto JAVRaras, incluido no inquérito da Rede Nacional de Doengas Raras.

Métodos: O protocolo proposto para medir a aderéncia aos PDCTs do JAVRaras envolveu a revisdo
dos PCDTs, identificacdo de indicadores de aderéncia, selecdo de métodos de mensuragédo, desenvol-
vimento de instrumentos de mensuragao personalizados e validados (por meio de testes-piloto com
uma amostra representativa de profissionais de salde e pacientes.) implementagao da mensuragao da
aderéncia, andlise e interpretacdo dos dados, avaliacdo continua e aprimoramento. O TDABC, (Custo
Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo), foi usada para a avaliagao dos recursos e custos asso-
ciados aos cuidados de salde. O sistema TPValue foi usado para apoio a gestao ao agregar e organizar
os dados, simplificando a anélise dos processos. Este estudo foi financiado pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e pelo Ministério da Salide MS - CNPg/MS N°
25/2019.

Resultados: Os resultados preliminares apontam para uma discrepancia entre os PCDTs e as préticas
efetivamente empregadas no cuidado de doencas raras, nos centros participantes. Na anélise do PCDT
para a Mucopolissacaridose Tipo Il, evidencia-se que o PCDT atribui 4,63% dos custos ao diagnoéstico,
93,5% ao tratamento e 1,77% ao acompanhamento; o TDABC indica 0,79% no diagndstico, 95,3%
no tratamento e 3,82% no acompanhamento. A alocagao de custos por tipo de tratamento indica que
o PCDT tem uma alocacéao integralmente medicamentosa, enquanto o TDABC mostra 87,2% medica-
mentosa e 12,8% cirlrgica. Na Osteogénese Imperfeita, os resultados indicam que o PCDT com 2,05%
dos custos no diagnostico, 85,6% no tratamento e 11,5% no acompanhamento. Em contrapartida, o
TDABC indica 2,43% no diagndstico, 42,4% no tratamento e 34,5% no acompanhamento. A analise
de alocacao por tipo de tratamento revela que o PCDT indica 69,7% de alocagao medicamentosa,
21,5% cirurgica e 8,7% nao medicamentosa, enquanto o TDABC aponta para 47,2% de alocagao
medicamentosa, 50,2% de alocacao nao medicamentosa, 2,6% para fraturas.

Discussao e conclusoes: Este estudo apresenta um protocolo inédito para mensurar e analisar a ade-
réncia aos PDCTs usando o TDABC. Essa andlise € um passo importante em diregdo a otimizacao dos
recursos, ao estabelecimento de abordagens mais alinhadas com a realidade assistencial e, em Ultima
instancia, a melhoria da qualidade dos cuidados em salde prestados aos pacientes com doengas raras
no Brasil. Espera-se que este trabalho pioneiro contribua para aprimorar a gestao dos custos e o0 moni-
toramento dos pacientes e, consequentemente, os resultados clinicos.

Palavras-chave: Aderéncia a Protocolos; Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; Doencas Raras;
Rede RARAS; JAVRaras; Custeio Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo; Instrumentos de Medi-
¢ao; Avaliagcdo Continua
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):
Resultados preliminares da mensuracao da Aderéncia
ao Protocolo de Tratamento da Fenilcetontria por meio
do “time-driven activity based costing” — (TDABC).

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Myrianne Barbosa; Claudia Lorea; Camila Azevedo; Luana Lopes; Temis Felix; Gabriel Ogata;
Marcelo Nita

Introducao: A aderéncia aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) é vital para o trata-
mento eficaz de doencas raras como a FenilcetonUria (PKU). No entanto, a discrepancia entre a teoria
e a pratica é um desafio constante. Neste estudo, utilizamos o método TDABC, via plataforma TPValue,
para avaliar a aderéncia ao protocolo de tratamento da PKU, visando gerenciar a adogao dos padroes
de tratamento estabelecidos pelos PCDTs.

Métodos: Adotamos uma abordagem que combina o TDABC, uma técnica de custeio baseada em ativi-
dades, com o TPValue, uma plataforma de apoio a gestdo. Mapeamos a jornada assistencial (conforme
estabelecido pelo PCDT) e a de valor (JAV-RARAS) para a PKU, quantificando o tempo e recursos
envolvidos em cada etapa do tratamento. Através da TPValue, estruturamos os dados coletados, simpli-
ficando a analise dos processos. Este estudo foi financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e pelo Ministério da Satde MS - CNPg/MS N° 25/20109.

Resultados: Os resultados preliminares revelam discrepancias entre o PCDT, e a realidade clinica, no
SUS, via o TDABC e a TPValue. Os resultados indicam que as atividades que compdem diagndstico,
o tratamento e os recursos empregados frequentemente nao coincidem com o proposto pelo protocolo
vigente. Por exemplo, enquanto o TDABC indica que no tratamento hd uma alocagédo de 98,9% para
medicamentos e 1,1% para nao medicamentos, o PCDT atribui uma alocacao de 100% para medica-
mentos. Além disso, a alocacdo percentual de recursos ao longo das diferentes etapas da jornada do
paciente também apresenta variacoes significativas. No PCDT, 95,8% dos recursos sao alocados para
o tratamento, 0,66% para o diagndstico e 3,2% para o acompanhamento. No entanto, de acordo com
o TDABC, a alocacao é distribuida de forma diferente: 1,94% para o diagndstico, 93,1% para o trata-
mento e 4,74% para o acompanhamento. Outro aspecto relevante é a origem dos recursos, enquanto o
PCDT indica que 97,7% dos recursos sao provenientes do proprio paciente, 1,08% do Centroe 1,14%
do SUS, o TDABC evidencia uma distribuicao distinta, com 95,9% dos recursos sendo atribuidos ao
paciente, 3,05% ao Centro e 1,02% ao SUS.

Discussao e conclusoes: A aplicacao inovadora do TDABC via TPValue oferece uma perspectiva entre
o definido no PCDT, e a pratica diaria real no tratamento da PKU. Essa abordagem pode reformular os
PCDTs, permitindo uma abordagem mais precisa e eficiente no gerenciamento dos recursos e jornada
das doencas raras. Ainda, usando esta abordagem de vida real é possivel mensurar desfechos centrados
nos pacientes e os custos reais dos PCDTs. Essa abordagem tem o potencial de melhorar o gerencia-
mento dos PCDTS, melhorar a eficacia dos cuidados, a gestao de recursos e a qualidade de vida dos
pacientes.

Palavras-chave: Fenilcetonuria; Aderéncia a Protocolos; Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;
Custeio Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo; TPValue; Doengas Raras; Rede RARAS; JAVRa-
ras; Gestdo de Cuidados de Salde
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Desafios para implementacao de um nucleo de
avaliacao de tecnologias em saliide em hospital publico
universitario

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Maria Angélica Pires Ferreira; Barbara Zoche Pacheco; Céssia Teixeira dos Santos

Introducado: A partir de 2010 passaram a ser instituidos Nucleos de Avaliagéo de Tecnologias em Sau-
de (NATS) em hospitais de ensino de todas as regides do pais, introduzindo a cultura de ATS nessas
instituicdes. No ano seguinte, foi inaugurado o NATS do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),
passando este a atender demandas no Ministério da Satde (MS) inicialmente, e demandas internas a
partir de 2015. A partir de 2018 o NATS se solidificou no apoio a tomada de decisao sobre a incorpo-
racao de novas tecnologias na instituicdo. Para tanto, este resumo tem por objetivo descrever os prin-
cipais desafios e dificuldades na implementagdo de uma unidade local de ATS em um hospital publico
universitario e comparar com achados da literatura.

Métodos: Relato de experiéncia com base no histérico do NATS-HCPA. Foram elencadas e gradua-
das pelos membros (n=7) as principais dificuldades/desafios percebidos durante a implementacao do
NATS. Para graduagédo adotou-se um escore, sendo O= menos dificil de superar e 5=mais dificil de su-
perar. Além disso, realizou-se uma busca na literatura (PubMed e LILACS) sobre o tema. Os resultados
sao apresentados de forma descritiva.

Resultados: As principais dificuldades elencadas e as respectivas médias de pontuacdo foram: 1. Dis-
ponibilidade de corpo técnico capacitado e dedicado: u=4,7; 2. Insercao de fato no processo de toma-
da de decisao na incorporacao das tecnologias: u=3,43; 3. Padronizacao da metodologia e gestao dos
processos: u=3,41; e 4.Respaldo da alta administragdo para legitimidade junto ao corpo clinico para
colaboracao no processo de ATS: u=3,14. A escassez de profissionais com formacao em economia da
salide, a dificuldade em estabelecer padroes de metodologias e fontes de financiamento séo os princi-
pais desafios encontrados na literatura. (FRANCISCO; MALIK, 2019).

Discussao e conclusdes: Em nossa experiéncia, a disponibilidade de corpo técnico exclusivo foi a
dificuldade considerada mais dificil de superar. A dedicacao exclusiva da equipe ao NATS é um fator
crucial para o sucesso das atividades do nlcleo, uma vez que a maioria dos colaboradores mantém
suas ocupacoes principais em setores assistenciais, de pesquisa ou administrativos. Essa limitagao
compromete a capacidade dos NATS de fornecer suporte técnico eficaz e, consequentemente, afeta a
qualidade dos produtos ofertados. Outros problemas como a falta de apoio da direcao do hospital po-
dem ser fatores determinantes para a falta de formalizacao ou baixa atividade dos NATS nos hospitais.
A literatura na area é escassa, mas aponta para dificuldades semelhantes. Desta forma, as principais
dificuldades encontradas no nosso nucleo se relacionam a disponibilidade de corpo técnico, respaldo da
alta administracao e insercdo na tomada de deciséo. A literatura sobre o tema é escassa. E fundamental
que as principais barreiras sejam identificadas e que mecanismos para contorna-las sejam estudados e
instalados, inclusive com o apoio do MS, a fim de garantir o sucesso dos processos de ATS nas institui-
coes.

Palavras-chave: Nicleo de Avaliagéo de Tecnologias; Dificuldades; Desafios; Barreiras
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Eficacia e Seguranca do tocilizumbe em pacientes
hospitalizados com COVID-19: uma revisao sistematica

e metanalise com trial sequential analysis
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Francino Machado de Azevedo Filho; Alexandre Frinhani Cunha; Mario Luis Tavares; Mansueto
Gomes Neto; Ruberlei Godinho de Oliveira; Haliton Alves Oliveira Junior

Introducao: Os beneficios do tocilizumabe (TOC) no tratamento de pacientes hospitalizados com CO-
VID-19 permanecem incertos. Diferentes revisdes sistemaéticas foram publicadas avaliando os efeitos
do TOC na mortalidade, porém apresentaram resultados contraditorios. Essas revisoes sistematicas
apresentaram resultados contraditdrios, incluiram estudos diferentes e nao avaliaram adequadamente a
certeza das evidéncias. Além disso, metanélises isoladas também podem relatar resultados falso-positi-
vos devido a informacoes insuficientes ou erros aleatérios. Neste contexto, uma Trial Sequential Analysis
(TSA) pode estimar o nimero de participantes randomizados necessarios para atingir o poder estatistico
para detectar o tamanho do efeito desejado. Assim, este estudo amplia estudos prévios, realizando uma
revisao sistematica abrangente e atualizada da literatura com meta-andlise de ECRs para investigar
os resultados clinicos de eficacia e seguranca do tocilizumabe em pacientes hospitalizados com CO-
VID-19, empregando uma TSA para examinar se a metaanélise para o desfecho de mortalidade pode
atingir o tamanho ideal de informagéo necessario e se o efeito geral é robusto. Neste sentido, o objetivo
deste estudo foi investigar a eficacia e seguranca do TOC em pacientes hospitalizados com COVID-19
e testar a conclusiva das evidéncias.

Métodos: Revisao sistematica com busca estruturadas nas bases MEDLINE/PubMed, biblioteca Co-
chrane, LILACS, EMBASE, bases de dados de ensaios clinicos (Clinical Trials, The Brazilian Registry of
Clinical Trials, European Trials, and International Clinical Trials Registry Platform) e literatura cinzenta
desde a data de inicio das publicacoes nas bibliotecas virtuais até setembro de 2022. Foram incluidos
estudos com pacientes adultos hospitalizados por COVID-19, independente da gravidade clinica e que
tinham como tecnologia de intervencao o tocilizumabe em comparacao ao cuidado padrao sozinho ou
placebo. O desfecho primario foi mortalidade em 28 dias. A diferenca média (DM) e os riscos relativos
(RR) com intervalos de confianga (IC) de 95% foram calculados usando um modelo de efeitos aleato-
rios. Testamos a conclusividade das evidéncias usando analise sequencial de ensaios (TSA) e certeza
da evidéncia através da ferramenta GRADE.

Resultados: 18 estudos atenderam aos critérios de incluséo, com 8.697 participantes. Para a popula-
cao geral de pacientes com COVID-19, o tocilizumabe reduziu significativamente a mortalidade no dia
28 RR= 0,88 (0,79, 0,98), tempo até a alta hospitalar MD= -1,86 dias (-3,44, -0,28), tempo de
internacao na UTI MD= -4,61 dias (-8,62, -0,60) e evento adverso grave RR = 0,87 (0,78, 0,97) em
comparacao com o tratamento padrao. A qualidade da evidéncia de acordo com o GRADE foi alta para
mortalidade em 28 dias e muito baixa para os demais desfechos. A TSA evidenciou o tamanho ideal
da informacgao para testar a diferenca entre o tocilizumabe e o tratamento padrdo. Nenhuma diferenca
significativa para a mortalidade em 28 dias foi observada nos subgrupos de gravidade da doenca.

Discussao e conclusdes: O tocilizumabe foi eficaz na redugdo da mortalidade no 28° dia, do tempo
até a alta hospitalar, do tempo até a alta da UTI e da SAE em pacientes internados com COVID-19. No
entanto, os dados devem ser interpretados com cautela, pois a classificacao da gravidade variou muito
entre os ensaios avaliados.

Palavras-chave: COVID-19; SARS-CoV2; Tocilizumabe; Mortalidade; Revisdo Sistematica
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Jornada Assistencial de Valor do RARAS (JAV RARAS):

Estudo de vida real no Sistema Unico de Saiide (SUS)
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Luana Lopes; Guillermo Montero; Alef Almeida; Myrianne Barbosa; Ney Boa Sorte; Ida
Schwartz; Camila Azevedo; Gabriel Ogata; Temis Felix; Marcelo Nita

Introducao: A Rede Nacional de Doencas Raras (Rede RARAS) é uma iniciativa multicéntrica que tem
como um de seus objetivos realizar um levantamento de dados epidemioldgicos, clinicos e dos custos
relacionados a doencas raras. O estudo Jornada Assistencial de Valor (JAV RARAS), parte integrante do
Rede RARAS, tem cono foco estabelecer a jornada do paciente ao mensurar os desfechos centrados no
paciente e o custo relacionado, avaliar a custo-efetividade dos tratamentos hoje oferecidos pelo sistema
de salde e orientar a alocacao de recursos em diferentes regides do pais.

Métodos: Foram coletados dados clinicos e dados de qualidade de vida de pacientes diagnosticados
com: Osteogénese Imperfeita (Ol), Sindrome de Prader Willi (SPW), Acromegalia (ACRO), Angioedema
Hereditario, Mucopolissacaridose tipo Il (MPS2), Homocistintria Classica (HC), Fenilcetondria (PKU),
Atrofia Muscular Espinhal (AME), Fibrose Cistica (FC), Polineuropatia Amiloidética Familiar (PAF), Dis-
trofia Muscular de Duchenne (DM), Doenga de Gaucher, Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA). Dados
clinicos foram obtidos através de prontuarios e questionarios clinicos aplicados aos pacientes e os dados
de qualidade de visa, foram obtidos pela aplicacdo do questionario EQ-5D. Os dados de custos, ao
longo de um ciclo de cuidado, foram obtidos através do “Time-Driven Activity-Based Costing” (TDABC).
Realizamos uma anélise comparativa dos custos associados aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDTs) e os mensurados com o TDABC. Este estudo foi financiado pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e pelo Ministério da Salide MS - CNPg/MS N°
25/2019.

Resultados: Os resultados séo de centros referéncias em doengas raras, de todas as regides do Brasil.
Pelo EQ-5D, o dominio com menor escore para todas as doencas avaliadas foi o da dor. J& o dominio
aspectos sociais apresentou maior escore. Para o tratamento de angioedema hereditério foi observado
a maior disparidade entre os custos estimados pelo PCDT (R$5810,80), e os custos de vida real medi-
dos pelo TDABC (R$455.829,10), também foi observado divergéncia no valor do custo de tratamento
para MPSII, pelo PCDT um custo de R$ 73.153,82, e pelo TDBAC, em R$ 82.823,66. Por outro lado,
ACRO apresentou custos similares para o PCDT (R$ 68.822,09) e pelo TDABC (R$62.513,77). O
mesmo para PAF, pelo PCDT foi de R$202.336,40 e pelo TDABC foi de R$198.853,14.

Discussao e conclusoes: Nesse estudo, identificamos custos reais muito acima dos esperados pelos
protocolos de cuidados vigentes em algumas doencas. Observa-se impacto nos escores de qualidade de
vida para o dominio dor e menor redugao no dominio aspectos sociais nos pacientes acompanhados.
Os resultados sugerem a necessidade de revisao de alguns protocolos vigentes e novas abordagens para
os dominios mais impactados nesta populacdo. Nosso estudo traz uma importante informacéo sobre a
qualidade de vida dos pacientes com doengas raras, os custos decorrentes da assisténcia e a aderéncia
dos servicos de referéncia aos PCDTs vigentes.

Palavras-chave: Qualidade de Vida; Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas; Custo em Salde;
Custeio Baseado em Atividades Orientado pelo Tempo; Doencas Raras; Rede RARAS; JAVRaras; Valor
em Salde
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Monitoramento do Horizonte Tecnolégico como
ferramenta de sustentabilidade: atidarsagene

autotemcel
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Monica Vinhas de Souza; Aldenora Ximenes; Kéatia Elizabete Galdino; Ketinlly Yasmyne
Nascimento Martins; Clementina Corah Lucas Prado; Karine Medeiros Amaral; Thais Conceicdo Borges

Introducao: A Monitorizacdo do Horizonte Tecnoldgico (MHT) é uma atividade de ATS, cujo objetivo
central é identificar tecnologias emergentes e avaliar os possiveis impactos destas no sistema de satde.
A importancia da MHT esta em auxiliar os gestores na antecipacdo de demandas que possam surgir.
Parcerias com NATS auxiliam o DGITIS no programa de MHT, o NUTES-UEPB é um dos integrantes
desta parceria. Terapias génicas e terapias celulares esté@o entre tecnologias avangadas que demandam
atencédo quando se faz MHT. A leucodistrofia metacromatica (LDM) é um distdrbio genético, autosso-
mico recessivo, causado por mutagdes no gene da arilsulfatase A (ARSA). Pacientes com esta doenca
apresentam manifestagdes neurolégicas do SNC e periférico. A LDM é dividida em: infantil tardia, ju-
venil e adulta. As formas mais precoces sdo mais graves. Nao ha terapias consideradas curativas para
LDM. Nao existe um PCDT para a LDM. H& opcdes de tratamento em pesquisa: TRE, transplante de
células de placenta, terapia génica celular e a terapia génica ex vivo. A atidarsagene autotemcel é uma
terapia génica ex vivo com vetor lentiviral, que foi licenciada pela EMA em 12/22. O objetivo dos au-
tores é mostrar o MHT como ferramenta de sustentabilidade, tendo como exemplo o trabalho conjunto
feito pelo DGITIS e NUTES-UEPB sobre o “atidarsagene autotemcel”.

Métodos: Um revisao da literatura focadas nos ensaios clinicos para a terapia foi feita nas seguintes
bases ClinicalTrials.gov, Cortellis, Medline via PubMed, Embase e Cochrane Library, pesquisando-se
pelo termo “atidarsagene autotemcel”, sem restricoes de lingua ou de outros tipos (artigos completos e
resumos foram avaliados).

Resultados: Foram encontrados os registro de trés estudos clinicos: NCT04283227, um estudo fase
3 com 6 pacientes da forma juvenil; NCTO1560182 fase 1/2 com 20 pacientes pediatricos em fase
assintomatica ou de inicio recente e NCT03392987; e, um estudo de fase 2, com 10 pacientes pe-
diatricos ou da forma juvenil. Destes apenas um (NCT01560182) resultou em publicagbes nas bases
mencionadas até o momento, sendo um artigo cientifico completo e de trés resumos de congresso.
O tratamento retardou a progresséo do declinio motor na maioria dos pacientes, também a maioria
manteve a cognigao normal ou quase normal. Houve 4 6bitos associados a progressao da doenca (néo
relacionados a terapia). Nao houve eventos adversos graves, nem malignidades ou evidéncia de expan-
sao clonal anormal. Encontrou-se ainda uma série de 5 casos, em uso compassivo tratados entre 2020
e 2022, esta mostrou que a ARSA foi restaurada a niveis supranormais logo apds a terapia génica.
Os eventos adversos relatados se relacionaram, ao condicionamento mieloablativo. Todos os pacientes
apresentam aquisicdo de habilidades motoras e cognitivas.

Discussao e conclusdes: Ha ainda poucos dados clinicos sobre a terapia inovadora avaliada, adicional-
mente esta é preconizada em fases pré-sintomaticas, ou bem no inicio dos sintomas. Por se tratar de
doenca rara amostras grandes sao uma dificuldade, porém dados de acompanhamento a longo prazo
sdo essenciais. O seu altissimo custo (é hoje uma das 2 mais caras terapias licenciadas na EU) deve
representar um fator limitante importante para o acesso. Ja existe um estudo publicado em congresso
indicando que este nao é custo efetivo no contexto da Franca (um pafs desenvolvido). O processo de
inclusdo de tecnologias no SUS ¢é bem delineado no Brasil, sendo a analise Conitec essencial, conforme
disposto na Lei n° 12.401/2011. Mas os desafios advindos do surgimento de terapias inovadoras e de
altissimo custo, como a aqui descrita ou outras ja licenciadas no pais pela ANVISA como a ‘CAR-T’ sdo
também grandes e o MHT auxilia no dimensionamento destes desafios.

Palavras-chave: ATS; Leucodistrofia Metacromatica; LDM; Monitoramento de Horizonte Tecnoldgico;
MHT; Terapia Celular; Terapias Inovadoras
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Impacto do deslocamento dos pacientes no acesso e
desfechos de procedimentos de alta complexidade em
cardiologia no SUS: uma analise de dados de mundo

real
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO

Autores: Miriam Allein Zago Marcolino; Luciana Rodrigues de Lara; Nayé Balzan Schneider; Ana Paula
Beck da Silva Etges; Carisi Anne Polanczyk.

Introducao: Um dos principios da regionalizagao do Sistema Unico de Satide (SUS) é garantir acesso
com equidade ao cuidado em salde nos diferentes niveis. Os procedimentos de alta complexidade em
cardiologia (ACC) s&o restritos a centros de atencéo tercidria, distribuidos no territério nacional. Nosso
objetivo foi analisar a distancia entre o municipio de residéncia e o centro de atendimento, de acordo
com a regido de residéncia e organizacao dos procedimentos, como indicador de acesso a procedimen-
tos de ACC e avaliar o impacto sobre tempo de permanéncia e letalidade hospitalar.

Métodos: Estudo epidemioldgico retrospectivo com dados do Sistema de Informacgédo Hospitalar do SUS,
pareados pelo projeto VinculaSUS. Foram selecionados registros de admissoes hospitalares aprovadas
entre 2019 e 2020 para procedimentos principais de cirurgia cardiovascular e cardiologia interven-
cionista (organizacao 04.06.01 e 04.06.03 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS, respectivamente). Para célculo de distancia em quilémetros (km) foram utilizadas as coordenadas
geograficas dos municipios. As anélises foram conduzidas em linguagem R.

Resultados: No periodo analisado, 318.428 procedimentos de ACC foram realizados em 271.341
pacientes (61,7% do sexo masculino, 47% brancos, 28% pardos, 12% sem informacao), com 30.039
(11,1%) pacientes realizando mais de um procedimento de ACC e 13.414 (4,9%) com repeticdo de
um mesmo procedimento. Os procedimentos foram realizados em 594 centros, concentrados na re-
giao Sudeste (51%), Sul (20%) e Nordeste (16%), regides de residéncia da maior parte dos pacientes
(44,4%, 27,8% e 17,8%, respectivamente). Os procedimentos tiveram principalmente carater de ur-
géncia (211.315, 66,4%) e em sua maioria foram de cardiologia intervencionista (185.521, 58,3%),
exceto para regido Norte, onde a maioria dos procedimentos foi de cirurgia cardiovascular (56,5%).
Apenas 43% dos procedimentos foram realizados no mesmo municipio de residéncia dos pacientes,
30% dos procedimentos envolveram deslocamento entre 20 e 100km e 15% entre 100 e 500km. A
distancia média percorrida entre o municipio de residéncia e do centro de salde foi de 59+162km e
1,5% dos pacientes tiveram deslocamento interestadual para o procedimento (mais frequente para re-
sidentes da regiao Norte, 8,5%). A regiao Norte apresenta maior média de deslocamento dos pacientes
(243+608km), seguida por Nordeste (93+177km), Centro-Oeste (89+184km), Sul (48+96km) e
Sudeste (36+82km). A permanéncia média foi de 6,6+7,4 dias e 4,2% de letalidade hospitalar, sendo
maiores em casos de deslocamento =1.000km (10,6+9,8 dias e 7% de letalidade, relativo a 1.380
procedimentos).

Discussao e conclusoes: No SUS, aproximadamente 43% dos procedimentos de ACC foram realizados
no mesmo municipio de residéncia dos pacientes, enquanto 45% demandaram deslocamento intermu-
nicipal de 20 a 100km, com diferengas entre as regides de residéncia dos pacientes. A necessidade
de deslocamento superior a 1.000km, além de representar um custo indireto nao negligenciavel, pode
ser um fator de agravo clinico, tendo resultado em maior letalidade e tempo de permanéncia, além de
potencial restricdo das opgoes terapéuticas, especialmente em situacoes de risco de vida. Esses dados
reforcam a importancia de uma reorganizacao da assisténcia cardiovascular no pais.

Palavras-chave: Equidade no Acesso aos Servigos de Salde; Atencédo Terciaria a Salde; Doencas Car-
diovasculares; Procedimentos Cirdrgicos Cardiovasculares; Servico Hospitalar de Cardiologia; Dados de
Salde Coletados Rotineiramente
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Kit para estimulacao do sistema de conducao -

Estimulacao Hissiana
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Saulo Pereira da Costa; Liliane Barreto Teixeira; Luciane Fernanda Rodrigues Martinho
Fernandes; Sérgio Antonio Zullo; Thais Santos Guerra Stacciarini; Karoline Faria de Oliveira

Introducao: Pacientes com insuficiéncia cardiaca, doencas do sistema de condugao cardiaca ou fibrila-
cao atrial necessitam de dispositivos para auxiliar no controle dos batimentos cardiacos, como marca-
-passo permanente, ressincronizador cardiaco ou cardioversor desfibrilador implantavel. A estimulacao
ventricular direita (RVP), na forma unicameral ou atrioventricular, tem sido o tratamento convencional,
no entanto, estudos demonstram que pode resultar em dessincronia ventricular, redugdo da funcéo car-
diaca, recorréncia de fibrilacao atrial e aumento da mortalidade. A reversao desses eventos tem sido re-
latada por meio da Terapia de Ressincronizagao Cardiaca, tratamento para pacientes com insuficiéncia
cardiaca sintomatica, bloqueio de ramo esquerdo, fracdo de ejecéo reduzida e indicagédo de dispositivos
cardiacos, melhorando os sintomas, causando remodelamento e reduzindo a mortalidade. Entretanto, a
terapia convencional e ressincronizagéo cardiaca possuem limitagdes, podendo nao alcangar beneficios
clinicos em alguns pacientes. O conhecimento dos efeitos deletérios das técnicas tradicionais estimulou
pesquisas, visando uma estimulacdo mais fisiolégica. A estimulacdo Hissiana ou His-Purkinje (HBP)
€ uma técnica que tem por objetivo produzir uma ativagao mais fisiolégica, quando comparada com a
estimulacdo RVP. A despolarizagao dos ventriculos pela estimulagdo hissinana induz ativagao venttri-
cular mais sincronizada, evitando a dessincronia. Este parecer teve como objetivo avaliar a eficacia e
seguranca da estimulacao hissiana, em comparacao com o tratamento convencional.

Métodos: Elaborada pergunta PICO: P-Pacientes com indicagédo para dispositivos cardiacos eletronicos
implantaveis; |-Estimulagcao Hissiana; C-Estimulacdo ventricular direita; O-Duragédo complexo QRS,
fracdo de ejecao, diametro ventricular e classe funcional NYHA. Foram pesquisadas as plataformas de
busca MEDLINE via Pubmed, Cochrane Database of Systematic Reviews (COCHRANE) e Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS). As buscas foram realizadas em marco
de 2023, por trés revisores independentes.

Resultados: Os sete ensaios clinicos incluidos compararam as técnicas Estimulagdo Hissiana (HPB)
versus Estimulagédo ventricular direita (RVP) em relacdo ao parametro eletrocardiogréfico, duragao do
complexo QRS e trés estudos encontraram um resultado significativo melhor no grupo intervengcao
(HBP). Para os resultados ecocardiogréficos, avaliando a fracao de ejecao, dois estudos tiveram resulta-
dos significativamente melhores no grupo HBP e um estudo o resultado foi semelhante entre os grupos.
Em relagao ao parametro funcional mensurado, dois estudos tiveram resultados significativamente me-
Ihores no grupo HBP e um estudo apresentou resultados semelhantes entre os grupos. Dos sete estudos
incluidos, em relagao ao risco de viés, apenas dois estudos apresentaram baixo e médio risco, quatro
apresentaram alto risco em 1, 2 ou 3 itens avaliados.

Discussao e conclusdes: A técnica HBP demostrou ser superior a técnica convencional, no entanto, séo
necessarios ensaios clinicos randomizados de maior qualidade metodolégica e Revisdes Sistemaéticas
para verificar a eficacia clinica da técnica, envolvendo maior nimero de pacientes e tempo de acompa-
nhamento mais longo.

Palavras-chave: Estimulacao Hissiana; Estimulacdo Ventricular Direita; Insuficiéncia Cardiaca; Doenca
do Sistema de Condugéo Cardiaco; Bradiarritimia
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Analise de desempenho do emicizumabe no tratamento
da hemofilia A no Brasil: resultados do primeiro ano de
acompanhamento do registro brasileiro de emicizumabe
(Projeto EMCase)

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Juliana Alvares Teodoro; Ricardo Mesquita Camelo; Augusto Afonso Guerra Jinior; Barbara
Rodrigues Alvernaz dos Santos; Roberto Licio Muniz Janior; Maiara Silva Aratjo; Mariana Michel
Barbosa; Luila Clicia Moura Henriques; Melissa Palis Santana; Ana Maria Vanderlei; fris Maciel Costa;
Neuza Cavalcanti de Morais Costa; Tania Maria Rocha Guimaraes; Paula Cella Giacometto; José Savio
Santos Ferreira Filho; Luany Elvira Mesquita Carvalho; Tatyane Oliveira Reboucas; Alexandra Vilela
Gongalves; Clarissa Barros Ferreira; Adriana Celia Luz; Francine Campoy; Sandra Sibele de Figueiredo;
Edilma Silva Casaretto; Melina Belintani Swain; Rafael Lucas de Assis Ferreira; Andrea Aparecida
Garcia Guimaraes; Barbara Cabrera; Francisco de Assis Acurcio

Introducao: O emicizumabe é um anticorpo biespecifico recomendado para profilaxia contra sangra-
mentos em pessoas com hemofilia A sem (PcHA) ou com inibidores (PcHAI). No Brasil, o emicizumabe
foi incorporado pela CONITEC em 2019 para profilaxia de PcHAI que falharam a terapia de imunotole-
rancia. A incorporagao, no entanto, envolveu algumas incertezas, tendo em vista que o ensaio pivoral
do medicamento nao apresentava comparador ativo e o tempo de acompanhamento foi restrito. A ava-
liacdo de desempenho de tecnologias em salde é uma importante ferramenta para a analise pds-incor-
poracdes, em especial para avaliar se os resultados de eficacia, provenientens dos estudos pivotais, se
traduzem em efetividade, em cenario de mundo real. Objetivo: Avaliar o desempenho do emicizumabe,
considerando como desfecho a taxa anualizada de sangramentos tratados (TAS) um ano antes e durante
o primeiro ano de profilaxia com emicizumabe, para PcHAI que falharam a imunotolerancia, conforme
estabelecido pelo Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Métodos: O Registro Brasileiro de Emicizumabe (Projeto EmCase) é uma coorte retrospectiva e prospec-
tiva, que acompanha PcHAI desde o inicio do uso do medicamento, além de avaliar os dados clinicos
de 12 meses anteriores ao uso de emicizumabe. Participam do estudo, até o momento, 63 PcHA de 19
Centros de Tratamento de Hemofilia (CTH) de todo o Brasil. Dados clinicos do tratamento anterior (12
meses) e durante (12 meses) a profilaxia com emicizumabe foram coletados. Avaliaram-se as TAS para
sangramento total e espontaneo. Também foi avaliada a frequéncia de PcHAi com sangramento zero.

Resultados: No momento da escrita deste resumo, 32 PcHAI registradas em 11 CTH tinham pelo
menos 1 ano de profilaxia com emicizumabe. Desse total, 22/32 (69%) tinham hemofilia A grave.
Antes de iniciar o emicizumabe, 27/32 (85%) PcHAI estavam em profilaxia, 5/32 (15%) recebiam ex-
clusivamente tratamento episddico e todos recebiam agentes de bypass. A idade mediana no inicio do
emicizumabe foi 10 anos (intervalo 1-71). O ataque de emicizumabe prescrito foi 3 mg/kg/semana ao
longo de 4 semanas. O esquema de manutencao mais prescrito foi 1,5 mg/kg/semana (18/32; 56%).
A duracdo mediana da profilaxia com emicizumabe foi 651 dias (intervalo 627- 686). Entre as PcHAI
tratadas com profilaxia com agente de bypass antes de iniciar emicizumabe (n = 27), as medianas
(intervalos interquartis; intervalo) da TAS-total reduziram de 3 (0,3-4; 0-16) para O (0-O; 0-2) e da
TAS- espontanea reduziram de O (0-1; 0-10) para O (0-0; 0-1), entre o periodo pré-emicizumabe e
o primeiro ano de uso de emicizumabe, respectivamente. O niimero de PcHA com zero sangramento
aumentou de 7/26 (27%) para 21/26 (81%), respectivamente. Entre as PcHAI tratadas exclusivamente
sob demanda e antes de iniciar emicizumabe (n = 5), as medianas (intervalos interquartis; intervalo)
da TAS-total reduziram de 2 (1-12; 0-12) para O (0- O; 0-1) e da TAS-espontanea reduziram de 1 (0-0;
0-12) para 0 (0-0; 0-0), entre o periodo pré-emicizumabe e no primeiro ano de uso de emicizumabe,
respectivamente. O nimero de PcHA com zero apds uso profilatico de emicizumabe foi de 4/5 (80%).
Nenhuma das PcHAI que utilizaram by pass sob demanda nao apresentaram niimero de sangramentos
zero. Nao foram relatados eventos adversos ao emicizumabe no primeiro ano de acompanhamento.

Discussao e conclusodes: TAS-total e TAS-espontanea foram reduzidas e o nimero de PcHAi com san-
gramentos zero aumentou durante a profilaxia com emicizumabe, em comparagao com a profilaxia
anterior, entre PcHAI. A avaliacdo de desempenho do emicizumabe tem mostrado bons resultados entre
PcHAI. Houve, em 2023, a ampliacdo do grupo elegivel para uso do medicamento e, com isso, faz-se
neessaria a continuidade do estudo, para a avaliagdo do uso em cenario de mundo real.

Palavras-chave: Hemofilia A; Profilaxia; Emicizumabe; Sangramento; EMCas
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Judicializados e acesso de medicamentos que sao
padronizados no componente especializado da

assisténcia farmacéutica na SESDF
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO
Autores: Viviane Corréa de Almeida Fernandes; Virginia Pereira Huang; Débora Barros Lula Santos

Introducéo: A Avaliagao de Tecnologias em Salde (ATS) ocorre rotineiramente pelo Ministério da Satde
(MS). A analises realizadas pela CONITEC tem como objetivo recrutar as melhores evidéncias de modo
a estabelecer uma relacdo de custo-efetividade sobre esta tecnologia. As recomendacdes favoraveis a
incorporagé@o ocorre paralelamente a criacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para que haja uma otimizagdo nas condutas e, consequente, acesso ao usuario. O processo de incorpo-
racao é algo complexo e interdisciplinar, ndo isentando as diferentes esferas governamentais de sofrer
com a judicilizacdo. As judicializagdes de medicamentos padronizados ocorrem indiferentemente a in-
corporacao, impactando a gestao de recursos financeiros na sadde. O objetivo deste trabalho é discutir
o perfil de judicializacdo de medicamentos padronizados no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria de Saude do Distrito Federal (SESDF).

Métodos: Trata-se de um estudo retrospectivo, transversal, que visa demonstrar o impacto orgamentario
e evidenciar a judicializagao de medicamentos pertencentes ao elenco do CEAF durante o ano de 2022
na SESDF. Os dados utilizados foram retirados do Sistema de Gestao de Estoque (Sis-materiais) e do
Sistema de Informacéo da Farmécia Judicial (SISFAJ) e tratados pelo programa Microsoft Excel.

Resultados: O Nucleo de Farméacia Ambulatorial Judicial possui 1333 pacientes cadastrados para o
favorecimento via judicial de 265 itens. Dos itens cadastrados no NUFAJ, aproximadamente 11% séao
referentes a medicamentos padronizados na SESDF, sendo responsavel pelo gasto de 4.396.199,43
reais em 2022 em judicializacao. Dos medicamentos pertencentes ao elenco do CEAF, os que tiveram
maior representatividade orcamentéria foram: Nusinersen, Rituximabe, Omalizumabe, lloprosta, El-
trombopague, Mepolizumabe, Somatropina, Micofenolato de mofetila, produto a base de canabidiol, Si-
rolimo, Infliximabe, Ambrisentana e Adalimumabe, respectivamente. Equivalente a 88% do valor gasto
com medicamentos judicializados e padronizados no DF. Desses medicamentos, seis deles (Nusinersen,
Omalizumabe, lloprosta, Mepolizumabe, produto a base de canabidiol, Ambrisentana) sdo medicamen-
tos recém padronizados pelo MS, mas que ainda ndo haviam processo de aquisicao finalizado.

Discussao e conclusoes: Notavel que a incorporagao dos medicamentos pelo MS nao caracteriza o for-
necimento imediato ao usuario. Sabe-se que os processos de aquisicdo é algo extenso e complexo que
envolve um conjunto de exigéncias legais, o que causa demora no fornecimento do medicamento. En-
tretanto, a lentiddo dos processos de aquisicoes, sobrecarrega os gastos das secretarias estaduais com
as judicializagdes. Como exemplo temos o mepolizumabe que foi incorporado pelo MS em 2021, mas
o fornecimento pela SESDF ocorreu somente em margo de 2023, o que dificultou o acesso pelos usua-
rios. A demora da aquisicao pelo MS, sobrecarrega aquisicao via estadual por demandas judiciais, uma
VeZz que 0 processo ocorrerd via dispensa de licitacdo, gestdo de recursos, sendo a dispensa de licitagéo
algo que deve ocorrer de maneira excepcional. O nao fornecimento imediato da decisao judicial, resulta
no sequestro de verba por determinacao judicial, causando danos indiretos ao erario publico, por alterar
o planejamento de recursos financeiros. E imprescindivel que haja uma celeridade nos processos de
aquisicao dos medicamentos recém padronizados, de modo a garantir 0 acesso e a promocao a saude
e melhorar a gestao de recursos financeiros na salde.

Palavras-chave: Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Judiciali-
zagao da Salde; Gestado em Salde
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Uso de tecnologias em sauide na esclerose multipla
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Cristiane Munaretto Ferreira; Vasconcelos-Pereira EF; Oliveira VM; Arguello DB; Guedes MB;
Martinez FS; Siqueira FRR; Shinorara EMG; Ferreira MT; Gubert VT

Introducgao: A esclerose multipla € uma doenca autoimune, neuroinflamatdria e neurodegenerativa do
sistema nervoso central. Ainda sem cura, os medicamentos orais fingolimode, teriflunomida e fumarato
de dimetila fazem parte das tecnologias em salde disponibilizadas recentemente, representando nova
oportunidade de controle da doenca e maior comodidade posolégica aos pacientes. O presente estudo
objetivou analisar a efetividade clinica e seguranga dos medicamentos orais modificadores da doenga
disponiveis para tratamento de esclerose mdltipla, em contexto de vida real.

Métodos: Para isso, conduziu-se estudo observacional, longitudinal e prospectivo, incluindo individuos
com diagnostico de esclerose multipla que receberam fingolimode, teriflunomida ou fumarato de di-
metila, mediante Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Os participantes foram acompanhados
por até dois anos para avaliagao de efetividade, seguranca, adesao, descontinuagao e satisfacdo com a
farmacoterapia oral. A coleta de dados ocorreu no momento da inclusao e a cada seis meses, por meio
de formulario de entrevista e consulta aos registros de salde. Este estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos, sob parecer no 4.679. 262.

Resultados: Fizeram parte deste estudo 107 individuos, dos quais 72,0% (77) eram do sexo femi-
nino, 79,4% (85) caucasianos, com idade variando de 19 a 77 anos. A duracao da doenca variou
entre quatro meses a 38 anos, com predominio do fenétipo clinico remitente-recorrente (97; 90,7%).
0 fingolimode foi a tecnologia em salide mais frequentemente utilizado para esclerose mdultipla (86;
80,4%). No geral, a taxa anualizada de surto estimada foi de 0,149 (+0,729), 92,5% (8/107) dos
pacientes nao apresentaram surto e 86,3% (82/95) permaneceram sem progressao da incapacidade,
ndo havendo diferenca significativa entre os trés regimes de tratamento. A estabilidade radiologica da
doenca foi mantida em 74,3% (55/74) dos casos, porém a propor¢ao de pacientes radiologicamente
estaveis foi menor em tratados com fumarato de dimetila (p=0,045). No total, 64 pacientes (59,8%)
reportaram 131 reacoes adversas em vigéncia do tratamento, principalmente infeccoes do trato urinario
(16; 14,9%), cefaleia (11; 10,3%) e leucopenia (11; 10,3%). Comparado ao fingolimode, foi observa-
do maior taxa de descontinuagédo do tratamento com teriflunomida e fumarato de dimetila (p=0,001),
entretanto, as razdes para descontinuacao (p=0,351) e tempo de duracdo do tratamento até a des-
continuagdo (p=0,255) néo diferiram entre os medicamentos. O valor médio de razéo de posse de
medicamento foi de 0,91 (IC 95% 0,88 — 0,94) e 82,2% (88/107) dos pacientes foram considerados
aderentes a farmacoterapia. Os fatores esquecimento e descuido com os horérios foram relatados como
principais razoes para falha na adesao entre os individuos que responderam ao Teste de Morisk-Green.

Discussao e conclusodes: Os resultados obtidos até o momento sugerem efetividade e seguranca dos
medicamentos orais modificadores da doencga para tratamento de pacientes com esclerose multipla,
entretanto, o fingolimode tem se mostrado melhor opgao terapéutica no contexto de vida real.

Palavras-chave: Esclerose Multipla; Tratamento Farmacologico; Resultado do Tratamento; Estudo
Observacional
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Conhecimento e prevaléncia do uso de cigarros
eletronicos entre estudantes e residentes da saude
em Hospital de Referéncia no Amazonas: um estudo

transversal
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO
Authors: Luiz Alexandre Silva de Paula Soares; Roberta Lins Gongalves

Introduction: Quitting smoking is one of the promises made by many Brazilians. Some want to do it,
but can't, others think that smoking doesn’t do that much harm and there are also people who live with
smokers and don't know the risks they may be facing. The health damage caused by tobacco smoke
is well known to both health professionals and the general public. While the numbers of smokers of
traditional cigarettes are declining, the number of users of new smoking devices, such as electronic
cigarettes, is growing rapidly. These electronic smoking devices have been presented as an option to aid
smoking cessation, however they have been shown to have several harmful effects. It is imperative that
the prevalence of e-cigarette use among health students is known, as future health professionals have
the task of looking after and promoting their own health and that of their future patients. Based on the
above, the aim of this study was to estimate the prevalence of e-cigarette use by doctors, residents and
medical students at a university hospital.

Methods: To this end, a cross-sectional observational study was carried out and data was obtained
using a semi-structured online questionnaire on Google Forms. The normality of the age variable was
checked using the Shapiro-Wilks statistical test. The nominal qualitative variables were presented in
tables using absolute and relative frequencies. The relationship between risk factors (or antecedents)
and e-cigarette use was checked using the chi-square or Fisher’s exact test, with the decision rule based
on a 5% significance level.

Results: A total of 36 people took part in the study. The majority of participants were women with 21
responses (58.3%). The majority of participants were medical students with 25 responses (69.4%).
Regarding smoking in the family, 13 people reported having smokers in the family. 91.7% said they
knew about e-cigarettes and the same number said they believed e-cigarettes were bad for their health,
but 44.4% said they had already tried them. The majority (87.5%) of this group who had used e-ciga-
rettes smoked with friends. A positive association was found between the presence of smokers in the
family and e-cigarette use (p = 0.052), but no other statistically relevant relationship was found in our
preliminary data.

Discussion and conclusions: The results showed that, despite the fact that the sample studied was
aware of the potential risks of using electronic cigarettes, a significant proportion still uses this device.
The majority of the sample who reported using e-cigarettes were medical students, most of whom were
young women who used e-cigarettes recreationally. It is important to emphasize that these results are
preliminary with a low sample size, so the power of the study was diminished, but these results will help
with new knowledge to understand this important problem, since the health professional who smokes
destroys all credibility of the message that smoking is harmful to health and hastens death, discrediting
the fight against smoking.

Keywords: Electronic Cigarettes; Smoking; Health Professionals; Health Students
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Tocilizumabe e baricitinibe para tratamento de
pacientes hospitalizados com COVID-19: uma analise

de custo-efetividade.
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Francino Machado de Azevedo Filho; Alexandre Frinhani Cunha; Mario Luis Tavares; Mansueto
Gomes Neto; Ruberlei Godinho de Oliveira; Rubia Karine Guarnier Pereira; Rosa Camila Lucchetta;
Haliton Alves Oliveira Junior

Introducéo: Diferentes terapias estdo agora disponiveis para tratamento de pacientes hospitalizados
com COVID-19. O tocilizumabe e o baricitinibe sdo recomendados em diversos protocolos internacio-
nais e nacionais de forma concorrente entre si, todavia, nao se conhece nenhum estudo comparando
a custo-efetividade destas tecnologias. Neste sentido, o objetivo deste estudo foi avaliar a custo-efeti-
vidade do tratamento hospitalar de tocilizumabe + cuidado padrao, baricitinibe + cuidado padréo e o
cuidado padrao isolado para a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

Métodos: Foi realizada uma analise econdmica de custo-efetividade por meio de modelo de arvore
de decisédo, considerando custos diretos e parametros de eficacia provenientes de metanalise com 18
estudos. O resultado foi medido em anos de vida ajustados pela qualidade (QALY, limiar de custo-efeti-
vidade de 15.835,31 ddlares). A anélise do caso-base incluiu apenas pacientes gravemente enfermos
hospitalizados (enfermarias) e o caso alternativo incluiu pacientes internados em unidades de terapia
intensiva (UTIs). Andlise de sensibilidade probabilistica foi realizada por simulacdo de Monte Carlo de
segunda ordem. Os valores foram convertidos para délares norte-americanos utilizando a paridade pelo
poder de compra.

Resultados: No caso base, cuidado padrao foi a opgdo com menor custo (US$ 1333,22) seguido por
tocilizumabe + cuidado padrdo (US$ 1546,50) e baricitinibe + cuidado padrao (US$ 2326,46); ao
passo que baricitinibe + cuidado padrao (0,61) foi a opgdo mais efetiva, seguido por tocilizumabe +
cuidado padrao (0,56) e cuidado padrao (0,52). Assim, comparado ao cuidado padrao isolado, foi
identificado que tocilizumabe + cuidado padréo pode ser custo-efetivo (relacéo custo-efetividade incre-
mental (RCEI) de US$ 5.066,41 para cada QALY ganho e US$ 3,542.42 para cada morte evita[1]lda
(ME)), mas nao o baricitinibe + cuidado padrao (RCEI QALY US$ 16,176.66 e RCEI ME 12,666.91).
A eficiéncia do tocilizumabe + cuidado padrao também foi observada em um cenério alternativo de tra-
tamento de pacientes internados em UTI. Neste cenério, o beneficio monetério liquido do tocilizumabe
+ cuidado padréo foi de US$ 6264,05, seguido pelo cuidado padrdo US$ 5.207,05 e baricitinibe +
cuidado padrao US$ 359,06. As andlises de sensibilidade corroboraram os resultados deterministicos.

Discussao e conclusées: Em pacientes hospitalizados em enfermarias e/ou UTI por COVID-19, o toci-
lizumabe é custo-efetivo para QALY A avaliacéo considera dados de eficacia de estudos realizados entre
2020 e 2022. Portanto, estudos futuros devem validar a eficiéncia das tecnologias para um novo perfil
de paciente hospitalizado pela COVID-19.

Palavras-chave: Tocilizumabe; Baricitinibe; COVID-19; Custo-Efetividade; Anos de Vida Ajustados a
Qualidade
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Pharmaceutical Innovativeness Index: Avaliacao da
Inovatividade Farmacéutica dos medicamentos para
tratamento de Cancer de Pulmao aprovados pelo FDA
entre 2011 e 2021

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Isabela Cristina Menezes de Freitas; Ludmila Peres Gargano; Ariane Lopes André; Francisco de
Assis Acurcio; Juliana Alvares Teodoro; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducao: O Céancer de Pulmao (CP) € a segunda neoplasia com maior incidéncia mundial em 2020 e
apresentou a maior taxa de mortalidade (18%) dentre as mortes oncolégicas. A patologia é heterogénea
e possui diferentes classificacoes conforme as caracteristicas genéticas, moleculares e histolégicas. His-
toricamente, as possibilidades terapéuticas para os tratamentos oncoldgicos eram agentes citotoxicos
inespecificos. Atualmente, encontram-se disponiveis terapias alvo-direcionadas, concebidas para atingir
seletivamente os tumores. A area oncolégica demonstra um aumento nas aprovagoes de novos medica-
mentos, com destaque para o cancer de pulmao, que em 2021 liderou as aprovagdes oncologicas pelo
Food and Drug Administration (FDA). Neste contexto de ampliagao das possibilidades terapéuticas, se
faz necessario avaliar o grau de inovacao (i.e. inovatividade) dos novos medicamentos diante as alter-
nativas terapéuticas ja existentes. Este estudo tem por objetivo avaliar a evolugédo do arsenal terapéutico
para CP, através da inovatividade dos medicamentos aprovados para esta indicacdo pelo FDA, entre
2011 e 2021.

Métodos: A inovatividade dos medicamentos foi mensurada através do indice de Inovatividade (I1), uma
metodologia baseada em preceitos de Avaliacoes de Tecnologias em Salde (ATS), e que contempla
quadro dominios de avaliacdo de cunhos clinicos e metodoldgicos. A avaliacdo considera as neces-
sidades em salde da populacdo e os beneficios clinicos agregados, além de ponderar pela qualidade
metodoldgica e a adequabilidade das evidéncias disponiveis. Os novos medicamentos sdo analisados
considerando as alternativas terapéuticas disponiveis. A avaliagdo atribui uma pontuacdo de inovativi-
dade aos medicamentos, sendo 1,0 o valor maximo, ou seja, maior grau de inovacédo. O Il foi aplicado
a todos os medicamentos cuja primeira indicacao registrada pelo FDA fosse para o tratamento do CP.
Para julgamento dos dominios, foram definidas as indicagdes clinicas especificas (e.g. tratamento de
CP ALK positivo), e os dados para avaliacao foram extraidos dos relatérios de revisao clinica do FDA e
dos ensaios clinicos pivotais.

Resultados: Foram identificados 18 novos medicamentos registrados no periodo para tratamento de CP.
Os medicamentos foram avaliados com Il médio de 0,615, com variagdes entre 0,474 e 0,811. Dentre
as indicacodes especificas, nao foram observadas tendéncias de aumento ou reducdo de inovatividade.
De maneira geral, as avaliagdes indicaram que os medicamentos foram aprovados em contextos de
importante necessidade terapéutica, entretanto o valor terapéutico acrescentado vairou, majoritaria-
mente, de ausente a moderado. As evidéncias que embasaram as aprovacoes eram na grande maioria
provenientes de estudos clinicos com baixo risco de viés, entretanto apresentavam delineamentos ina-
dequados pela auséncia de braco comparador, limitando a avaliagao do valor terapéutico acrescentado.

Discussao e conclusdes: As inovacoes farmacéuticas dos Ultimos anos para o tratamento do CP de-
mostram beneficios clinicos limitados quando comparados as alternativas disponiveis, permanecendo
expressiva necessidade terapéutica. A aplicagao do Il pode auxiliar a tomada de decisdo em salde,
direcionar investimentos e esforcos em pesquisa, além de orientar precificacao e reembolso de novas
tecnologias contribuindo para a sustentabilidade dos sistemas.

Palavras-chave: Cancer de Pulmao; Inovatividade Farmacéutica; Necessidade Terapéutica; Valor Tera-
péutico
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Pharmaceutical Innovativeness Index - Medicamentos
para o cancer de prostata aprovados pelo FDA (2011-
2021): Estudo de Caso

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Ariane Lopes André; Isabela Cristina Menezes de Freitas; Ludmila Peres Gargano; Francisco de
Assis Acurcio; Juliana Alvares Teodoro; Augusto Afonso Guerra Janior

Introducao: O cancer de prostata € um tumor maligno que afeta principalmente homens idosos e repre-
senta cerca de 13,5% de todos os canceres no mundo. Este tipo de cancer se desenvolve lentamente
e pode permanecer assintomatico por muitos anos. O tratamento do céancer de préstata é individua-
lizado e depende de diversos fatores. Ao longo do tempo, o o registro de novos medicamentos para o
tratamento da condigao, assim como os beneficios clinicos produzidos, surgiram acompanhados de um
alto custo financeiro. Assim, compreender o valor terapéutico e social das inovacoes farmacéuticas é
de suma importancia para manutencao da sustentabilidade dos sistemas de salde. O objetivo deste
trabalho foi avaliar o grau de inovagao (i.e. inovatividade) das inovacgdes terapéuticas aprovadas pela
Food and Drug Administration (FDA) para o tratamento de céancer de prostata no periodo de 2011 a
2021.

Métodos: Uma busca foi realizada na base de dados da FDA para identificar medicamentos aprovados
no periodo de 2011 a 2021, e seus estudos que embasaram a aprovagao. A avaliacao do valor das
inovacdes foi realizada através do indice de Inovatividade (I1), uma metodologia que avalia quantitati-
vamente as inovagdes em quatro dominios: Necessidade Terapéutica e Valor Terapéutico Agregado do
novo medicamento (graduados em cinco niveis de importante a ausente), e Delineamento e Qualidade
Metodoldgica (graduados em trés niveis) dos estudos pivotais utilizados como fonte de dados para a
avaliacdo. Os medicamentos sdo avaliados de acordo com uma indicacao clinica especifica, e compa-
rados as alternativas terapéuticas disponiveis.

Resultados: Foram identificados 112 medicamentos, dos quais sete eram indicados para o tratamento
de cancer de proéstata, incluindo cinco indicacoes para subpopulagoes e diferentes estagios da doenca,
com foco em estagio avangado, metastatico ou resistente a castragdo. A maioria dos medicamentos
apresentava Necessidade Terapéutica importante (n=4; 56%). A avaliacao da qualidade metodoldgica
foi realizada através do RoB 2.0, onde um estudo apresentou alto risco de viés (14%) e seis estudos
apresentaram baixo risco de viés (86%). A maioria dos estudos avaliou como principal desfecho a
sobrevida global (n=4; 56%) e a sobrevida livre de progressao (n=2; 28%) dos pacientes. O Valor
Terapéutico Acrescentado foi avaliado através do ganho de sobrevida que a nova tecnologia oferecia em
relacao ao seu comparador, com isso, cinco medicamentos foram considerados pobres (70%) e dois
como moderados (30%).

Discussao e conclusoes: Nos Ultimos anos houve um aumento no desenvolvimento de medicamentos
para o tratamento de diferentes estagios de cancer de préstata. Entretanto, ao avaliar o Valor Terapéuti-
co Acrescentado comparado aos tratamentos ja disponiveis, é possivel observar pequeno ou moderado
aumento na sobrevida dos pacientes. Além disso, a maioria dos estudos utilizados para a aprovagao
utilizaram placebo como comparador quando, idealmente, outras terapias disponiveis poderiam ser
comparadas. A aplicacao do indice de Inovatividade demonstrou que, apesar do avanco e investimento
em novas tecnologias farmacéuticas para o tratamento do cancer de préstata, ainda se faz necessario
o desenvolvimento de novas tecnologias que podem trazer maiores resultados de sobrevida para os
pacientes.

Palavras-chave: Neoplasia Prostética; Inovatividade Farmacéutica; Necessidade Terapéutica; Valor Te-
rapéutico; Avaliagao de Tecnologias em Salde
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Diretrizes clinicas elaboradas no contexto do Sistema

Unico de Saude nos ultimos onze anos
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Rosé’ngela Maria Gomes; Dalila Fernandes Gomes Fernandes Gomes; Marta da Cunha Lobo
Souto Maior; Avila Teixeira Vidal; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducdo: A Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em Saude (Conitec) assessora o
Ministério da Sadde (MS) na elaboracédo e atualizacdo de diretrizes clinicas, documentos que retinem
orientagbes e recomendacdes para profissionais de salde, gestores de salde e pacientes sobre diag-
néstico, tratamento e acompanhamento de diversas doengas no Sistema Unico de Satde (SUS) e sdo
utilizados em todo territério nacional. O processo de elaboragé@o ou atualizacdo desses documentos é
baseado em evidéncias cientificas e considera a eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das
tecnologias, conforme as diretrizes metodolégicas publicadas pelo MS. Com o desenvolvimento cres-
cente de tecnologias médicas, a atualizagéo de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias torna-se um
desafio. Sdo necessérias constante capacitagdo de recursos humanos e ampliacdo da rede de institui-
cOes parceiras para garantir o desenvolvimento de diretrizes clinicas em tempo héabil e com qualidade.
O objetivo deste trabalho foi apresentar a evolucéo histérica das diretrizes clinicas publicadas pelo
Ministério da Saude entre 2012 e 2022.

Métodos: Estudo qualitativo descritivo sobre as diretrizes clinicas baseadas em evidéncias publicadas
no ambito do SUS. A coleta e analise dos dados foi realizada pelo software Microssoft Excel 2010. A
analise considerou os documentos elaborados ou atualizados apds a criagdo da Conitec e publicadas
entre 2012 e 2022.

Resultados: O Ministério da Satde publicou 177 diretrizes clinicas no periodo, das quais 62 (35%)
compreendem doengas raras, como: fibrose cistica, atrofia muscular espinhal 5q tipo 1 e 2; epidermdli-
se bolhosa e miastenia gravis. Ainda, 76 diretrizes encontravam-se em elaboracdo ou atualizacdo. Entre
2012 e 2022, foram publicadas 121 (43%) novas diretrizes e 159 (57%) atualizacoes, totalizando
280 documentos. Entre novos documentos e atualizacoes, em média, 25 (desvio padréo + 6.5) diretri-
zes foram publicadas por ano. Os anos com maior nimero de publicagdes foram 2013 (n=35) e 2018
(n=33) e 0 menor nimero de diretrizes (n=15) foi publicado em 2012.

Discussao e conclusoes: A elaboracao das diretrizes baseadas na melhor evidéncia cientifica disponi-
vel contribui para a qualificagdo do cuidado prestado aos pacientes no SUS e a obtencao de melhores
resultados de salide na populagéo brasileira. Diretrizes sdo importante ferramentas para a gestéo e
regulacdo do uso de medicamentos e demais tecnologias em salde e seu desenvolvimento, com qua-
lidade e celeridade, é um desafio enfrentado pelos sistemas de salides do mundo. A evolugao histérica
de publicagao das diretrizes clinicas no ambito do SUS mostra a importancia destes documentos como
ferramenta de gestao das acdes e servicos em salde, a partir das evidéncias cientificas. O MS e a Co-
nitec tém importante papel no fomento de estratégias para aprimoramento deste processo.

Palavras-chave: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; Diretrizes Clinicas; Conitec; Sistema Uni-
co de Saude
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Aspectos gerais dos fluxos temporais da judicializacao
para o uso da terapia génica (TG) para AME no Brasil e

suas regioes: dados preliminares
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Ney Boa Sorte; Adriana Galindo; Michelly Pereira; Simone Barreto; Lélia Carvalho; Livio
Oliveira; Juliana Gianetti

Introducdo: Em 2019, os gastos do Governo Federal no Brasil com a judicializacao da salde ultra-
passaram 1,3 bilhao de reais. Desse montante, as doencas raras (DRs) responderam por 90% do que
a Uniao gastou com processos judiciais (PJ) para acesso a medicamentos. Em 2019, a nusinersena,
posteriormente incorporada ao SUS para o uso em AME tipo 1, foi responsavel pelo 2° lugar entre os 10
maiores gastos. Nos Ultimos dois anos, o onasemnogeno abeparvoveque, ap6s aprovacdo na ANVISA
em 2020, assumiu um lugar na lista de medicamentos mais judicializados, sendo necessario caracte-
rizar esse processo para melhor compreensdo do fendmeno.

Métodos: Estudo retrospectivo longitudinal, com dados preliminares obtidos a partir de 177 PJ que no-
tificaram a Unido para solicitagao de uso da terapia génica para AME. Foram avaliados dados referentes
aos tempos decorridos entre o nascimento, realizacao do exame molecular, resultado final, relatério me-
dico, inicio do processo judicial, deliberagao final, uso do medicamento. Os dados foram comparados
entre as regides N/NE/CO e SE/S e segundo o ano de nascimento das criancgas.

Resultados: Os dados preliminares mostram que 97,1% dos PJ foi iniciado apés 2020, predominan-
temente em 2021(42,9%). Até o momento desta anélise, 83,6% dos PJ tinham deferimento, dos
quais, em 89,2%, o MS foi notificado para o fornecimento da TG. Em média(DP), a idade das criancas
no inicio do tramite judicial foi de 13,3(10,7) meses, variando desde a vida-intrauterina (um caso)
até 62 meses(5,2 anos). Houve um incremento néo significante na idade da crianga no inicio do PJ
(B=26,9;p=0,399) de cerca de 30 dias a cada ano (2019-2022). Observou-se, em média[DP] uma
menor idade da crianga no inicio do PJ nas regides N/NE/CO comparadas as regides S/SE (11,1[7,91]
vs. 14,7[11,9] meses;p=0,019). Dentre as criangas residentes no N/NE e no CO, respectivamente,
54,5% e 50,0% tiveram o primeiro relatério médico emitido por profissionais da regiao SE/S. O tem-
po, em média[DP], de realizagdo do exame confirmatdrio foi menor para os residentes nas regides N/
NE/CO (176,2[132,5] vs. 247,8[224,4];p=0,022), mas nao o tempo para a liberagdo do resultado
(18,6[16,7] vs. 16,1[12,1];p=0,363). Em média(DP), as decisdes finais dos PJ ocorreram com as
criancas em idade de 17,9(11,2) meses, variando de 1,2 a 57,7 meses. Até 6 meses de idade,
13,6% das decisdes foram finalizadas, e acima de 24 meses de idade, 17,9%. Nao houve diferen-
ca na média de idade da crianga ao tempo da decisao judicial segundo regiao(p=0,252). O tempo
mediano[p25-p75] de tramitagdo foi mais elevado nas regides N (98[77-282] dias;p=0,021) e S
(162[68-3721;p=0,026), quando comparadas ao SE (76,5[25-162]), regiao com menor percentual
de solicitagao de pericia(34,2%). Em média (DP), as infusdes da terapia foram realizadas na idade de
18,2(10,7) meses, sem diferencas entre as regides N/NE/CO e SE/S (p=0,973).

Discussao e conclusoes: Os dados preliminares revelam um aumento da judicializagdo no momento de
aprovacao da TG pela ANVISA, em 2020, com as criangas ainda no 1° ano de vida. Destaca-se, para-
doxalmente, uma menor idade das criangas nas peticdes judiciais de residentes do N/NE/CO, bem como
o0 achado de que mais da metade de relatorios médicos das criangas residentes no N/NE foram emitidos
por profissionais das regides SE e S. Achados similares j& foram descritos no processo de judicializacéo
para a terapéutica de mucopolissacaridoses no Brasil e podem ser um indicador de desigualdade e
elitizacdo do acesso (Medeiros et. al.,2013).

Palavras-chave: Judicializagdo da Saude; Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; Atrofia Muscular Espinal; Doencas Raras
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Pharmaceutical Innovativeness Index: proposta
metodolégica para avaliagao de novas tecnologias em

saude baseado em valor terapéutico e social
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Ludmila Peres Gargano; Isabela Cristina Menezes de Freitas; Ariane Lopes André; Luila Clicia
Moura Henriques; Francisco de Assis Acurcio; Juliana Alvares Teodoro; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducéo: A Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) destaca-se como uma ferramenta valiosa para
informar a tomada de decis6es envolvendo precificacao, reembolso, investimento, e construcéo de di-
retrizes terapéuticas, capaz de determinar a qualidade e o valor das inovagdes farmacéuticas. Todavia,
definir a inovagao, ou ainda, julgar o valor de um novo medicamento pode ser um desafio, e ainda nao
ha consenso entre os atores envolvidos. A Agéncia ltaliana de Medicamentos (AIFA) estabeleceu uma
abordagem para avaliar a inovagao com base na necessidade terapéutica, valor terapéutico agregado
e na qualidade da evidéncia. Assim como esta, outras metodologias se propdem a avaliar inovacoes,
porém com alto grau de subjetividade e sem transparéncia quanto aos critérios utilizados. Entendendo
inovatividade como o valor terapéutico agregado considerando as preferencias e necessidades da socie-
dade, este estudo propde uma ferramenta transparente, com critérios e roteiro bem definidos, para de-
terminar a inovatividade farmacéutica com parametros clinicos e metodolégicos, baseada na relevancia
social e no valor terapéutico de novos medicamentos.

Métodos: O estudo foi desenvolvido pela adaptacao de dois métodos baseados em ATS identificados na
literatura por meio de busca abrangente (metodologia AIFA e instrumento EVITA). O instrumentos foram
aplicados aos medicamentos oncolégicos aprovados pelo FDA entre 2011 e 2021 por um grupo de trés
pesquisadores. Apds cada rodada de avaliagao, os pesquisadores discutiam e alinhavam os parametros,
critérios e dominios em reunides de consenso. Para os dominios identificados como relevantes, foram
estabelecidos critérios objetivos para classificacdo em niveis, e cada nivel recebeu uma nota. Por fim,
um algoritmo foi proposto considerando as notas recebidas, ajustadas pela relevancia do dominio, ou
seja, pesos atribuidos aos dominios.

Resultados: O indice de Inovatividade (1) foi proposto, com um roteiro de avaliagao, dominios, critérios,
e um algoritmo. A avaliacéo deve iniciar com a definicao da indicagéo clinica, desfechos de interesse,
identificacao das alternativas terapéuticas, perspectiva temporal e fontes de dados para anélise. Foram
considerados quatro dominios: 1) Necessidade Terapéutica, que avalia a existéncia e os beneficios das
alternativas; e 2) Valor Terapéutico Acrescentado, que diz sobre o beneficio clinico incremental quando
comparado as alternativas; estes dominios foram graduados em cinco niveis que variam de ausente a
maximo; 3) Delineamento do Estudo; e 4) Qualidade Metodoldgica, ambos classificados em trés niveis.
Os critérios para o medicamento ser enquadrado em cada nivel podem ser adaptados conforme a indi-
cacao e desfechos previamente definidos. Os pesos dos dominios foram atribuidos pelos pesquisadores
considerando a perspectiva social, porém, serao validados nos préximos passos do estudo.

Discussao e conclusoes: A metodologia proposta considera valor clinico e social ponderados pela limi-
tacdo metodolégica das evidéncias disponiveis para determinar o grau de inovacao dos produtos farma-
céuticos. O Il se destaca como uma ferramenta transparente, adaptével e reprodutivel, e visa reduzir a
subjetividade das anélises e auxiliar tomadas de decisao. O Il apresenta o potencial de auxiliar pagado-
res da salde, agéncias de precificacdo (e.g. CMED no Brasil), investidores do mercado farmacéutico,
pesquisadores, médicos e governos.

Palavras-chave: Inovacao Farmacéutica; Valor Terapéutico; Inovatividade; Avaliacdo de Tecnologias em
Saude
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Diretrizes clinicas e medicamentos de alto custo em
um hospital terciario no Distrito Federal: O papel

de protocolo de antibioticoterapia e o consumo dos
antimicrobianos mais utilizados entre os anos de 2020
a 2022

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Yo Hwa Farias da Cunha; Mariana de Fatima Ramos Marques; Antonio Alves Fernandes Neto;
Erik Silva Cardoso

Introducgao: Os antimicrobianos sao amplamente utilizados para tratamentos de infec¢oes bacterianas
ou flngicas em instituicdes de sallde no mundo.Em contrapartida o uso indiscriminado desses medi-
camentos favorece o agravamento de doengas associadas a bactérias multirresistentes e, consequente-
mente, promove a alta morbidade relativa ao uso dos medicamentos e maiores taxas de hospitalizagoes
para os sistemas de salde e custos associados. Diante desse cenério, ressalta-se a importancia de
analise do consumo de antibidticos, bem como desenvolvimento de protocolos de antibioticoterapia no
controle dos antimicrobianos prescritos para propor estratégias mais assertivas quanto ao uso racional
e estimar o impacto em salde. Sendo assim, objetivou-se analisar o consumo de diferentes classes de
antimicrobianos em um hospital de alta complexidade, durante os anos de 2020 a 2022, a fim de
atestar a ocorréncia desses medicamentos nos protocolos da instituicdo. Foram coletados dados em
sistema informatizado de antimicrobianos no hospital terciario. Foram selecionados 6 antimicrobianos,
dentre eles, 3 antibidticos e 3 antifiingicos. Piperacilina+tazobactam resultou em maior custo (R$
4105,00), seguido de Oxacilina (R$3436,53) e Polimixina B (R$ 2781,75), ao passo que Oxacilina
foi o antibiético de maior consumo (n:1800). Entre os antiflingicos, Micafungina obteve maior custo
orgamentario (R$ 14711,81), seguido de Aciclovir (R$ 6955,63) e Anfotericina B (R$ 6812,37). No
entanto, Aciclovir foi o antifingico mais consumido(n:750) no hospital. Ao comparar com os protocolos
institucionais, verificou-se que os medicamentos referidos estao contidos em um plano para gerencia-
mento do uso racional de medicamentos do referido hospital. Este trabalho foi fundamental para apon-
tamentos dos custos associados e consumo de classes de antimicrobianos mais utilizados no hospital
publico do Distrito Federal. O farmacéutico junto com equipe médica e assistencial s&o pecas chaves
neste processo, por meio de padronizagdo de protocolos instituidos contribuir na otimizagdo de antimi-
crobianos, a fim de verificar a racionalidade e a utilizagao desses medicamentos, para minimizacao dos
riscos de resisténcia bacteriana. Sugere-se a necessidade de estudos prospectivos sobre a temaética na
promocao do uso otimizado de antimicrobianos em organizagdes de salde no Brasil.

Métodos: Foram coletados dados em sistema informatizado de antimicrobianos no hospital térciario
durante o periodo de janeiro de 2020 a dezembro de 2022. A tabulagéo e sistematizacéo dos dados foi
realizada no Programa Microsoft Office Excel.

Resultados: Foram selecionados 6 antimicrobianos, dentre eles, 3 antibiéticos e 3 antiflingicos. Pi-
peracilina+tazobactam resultou em maior custo (R$ 4105,00), seguido de Oxacilina (R$3436,53) e
Polimixina B (R$ 2781,75), ao passo que Oxacilina foi o antibiético de maior consumo (n:1800). Entre
os antifingicos, Micafungina obteve maior custo orcamentario (R$ 14711,81), seguido de Aciclovir
(R$ 6955,63) e Anfotericina B (R$ 6812,37). No entanto, Aciclovir foi o antifingico mais consumi-
do(n:750) no hospital. Ao comparar com os protocolos institucionais, verificou-se que os medicamentos
referidos estao contidos em um plano para gerenciamento do uso racional de medicamentos na organi-
zacao hospitalar.

Discussao e conclusoes: Este trabalho foi fundamental para apontamentos dos custos associados e
consumo de medicamentos antimicrobianos mais utilizados no hospital publico do Distrito Federal. O
farmacéutico junto com equipe médica e assistencial sdo pegas chaves neste processo, por meio de
padronizagao de protocolos instituidos contribuir na otimizacao de antimicrobianos, a fim de verificar a
racionalidade e a utilizagao desses medicamentos, para a minimizacdo dos riscos de resisténcia bacte-
riana. Sugere-se a necessidade de estudos prospectivos sobre a temética na promocao do uso otimizado
de antimicrobianos em unidades de satde no Brasil.

Palavras-chave: Antimicrobianos de Alto Custo; Resisténcia Bacteriana; Protocolo de Antibioticoterapia
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Atualizacao de recomendacoes em diretrizes clinicas

terapéuticas em oncologia: o caso do cancer de mama
EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Thais Piazza; Mariangela Leal Cherchiglia

Introducao: As recomendacdes para o tratamento oncolégico estao dispostas em diretrizes clinicas tera-
péuticas, documentos esses que almejam garantir a orientagao de condutas clinicas que gerem os me-
Ihores resultados clinicos para determinada populacdo. Os distintos grupos de alternativas terapéuticas
podem ser resumidos em cirurgia, radioterapia, além de diversos tipos de tratamentos medicamentosos.
Consequentemente as diretrizes clinicas em oncologia sdo periodicamente atualizadas demandando
modificacOes de recomendacdes. Assim, foi objetivo do presente trabalho identificar as principais reco-
mendacoes em diretrizes clinicas para o tratamento do cancer de mama e avaliar as caracteristicas de
suas atualizagbes ou nao em relacao a versao anterior da mesma diretriz.

Métodos: Inicialmente foram selecionadas quatro diretrizes clinicas terapéuticas, sendo duas elabora-
das por instituicdes nacionais e duas internacionais. Para cada uma delas foram obtidas duas versdes
das publicagdes, as quais foram comparadas quanto as alteragdes ou nao de recomendagdes previa-
mente vigentes, bem como insergao de novas recomendacodes. Tais recomendacoes foram caracteriza-
das quanto ao tipo de tecnologia envolvida (medicamentosa, cirdrgica, radioterapia ou outra), nivel de
certeza da evidéncia e grau de recomendacéo, e a modificagdo ou nao das referéncias que subsidiaram
a recomendacao.

Resultados: Foi verificado que para todas as diretrizes analisadas as alteragbes de recomendacdes
ou inclusdo de novas recomendacdes estdo majoritariamente envolvidas com a terapias medicamen-
tosas. Além disso, especialmente para recomendacdes ndo relacionadas a esse tipo de tratamento,
foram observadas recomendacbes que nao sofreram atualizacOes expressivas, com niveis de evidéncia
com limitacoes relevantes, além da indisponibilidade e/ou variabilidade de orientagdes completas. Dois
exemplos dessas situagdes foram: a dificuldade de delimitagdo do intervalo de tempo entre o a quimio-
terapia neoadjuvante e a realizagao do procedimento cirdrgico para a remocgédo do tumor e as incertezas
relacionadas a conduta da remocao cirdrgica do tumor primério no cancer metastético de novo (ou seja,
metastéatico ao diagndstico).

Discussao e conclusoes: O papel central que as terapias medicamentosas ocupam no tratamento do
cancer de mama foi claramente identificado pelo foco principal na atualizacdo das recomendacdes nas
diretrizes clinicas estudadas. E possivel inferir que a efetividade e comodidade desse tipo de intervencao
terapéutica, associada usualmente a existéncia de pressoes por diferentes atores envolvidos sociais pelo
uso e/ou incorporacao dessas tecnologias, podem influenciar tal priorizagao no processo de atualizagdo
de diretrizes clinicas. E justamente pela grande demanda de trabalho relacionada as informacoes dos
tratamentos medicamentosos, outras recomendacdes desses documentos que poderiam ser revistas
permanecem sem grandes modificagdes. Tais achados permitem sugerir que estratégias podem ser
adotadas para qualificar cada vez mais as recomendagdes das diretrizes clinicas em oncologia, seja
ampliando o escopo do trabalho para além dos tratamentos medicamentosos, a otimizagéo do processo
de atualizagao com o uso de living guidelines, e, quando necessario, o desenvolvimento de estudos de
mundo real para provimento de subsidios as recomendagoes consideradas duvidosas.

Palavras-chave: Guia de Prética Clinica; Oncologia. Avaliagao da Tecnologia Biomédica; Neoplasias da
Mama
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ID271 O histérico das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do Carcinoma de Mama no Brasil de 2013 a 2022

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Cyr)thia Carolina Duarte Andrade; Marta da Cunha Lobo Souto Maior; Camila Francisca Tavares
Chacarolli; Avila Teixeira Vidal; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: O carcinoma (ca) de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior
parte do mundo. O objetivo é descrever o histérico das Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT) do
ca de mama no Brasil que foram analisadas pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde - CONITEC Esta Comissao foi criada pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de
2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de tecnologia em salide no ambito
do Sistema Unico de Salde.

Métodos: Trata-se de um estudo descritivo que sumariza as principais atualizacoes das DDT ca de
mama no Brasil, de 2013 até 2022, as informagdes foram retiradas das publicacoes da CONITEC do
Ministério da Salde do Brasil.

Resultados: O Protocolo de Uso de Trastuzumabe da Quimioterapia do CM receptor tipo 2 do fator de
crescimento epidérmico humano (HER-2) Positivo”, publicado em 2013, foi a primeira diretriz publi-
cada pelo Ministério da Salde devido a incorporagédo de trastuzumabe para tratar pacientes com CM
HER-2 positivo inicial e localmente avangado. Em 2015, o documento virou as Diretrizes Diagnosti-
cas e Terapéuticas (DDT) do CM, recomendando o rastreamento mamogréafico a cada dois anos para
mulheres de 50 a 69 anos e contraindicando a supressao ovariana combinada ao uso de tamoxifeno
(TMX) para pacientes pré-menopausa. Em 2018, as DDT foram atualizadas devido a incorporagé@o do
pertuzumabe associado ao trastuzumabe para a quimioterapia paliativa de 12 linha de pacientes com
superexpressdo de HER-2 e metéstase visceral. Em 2022, as DDT passaram a ser estruturadas por tipo
de canceres e nao pelas alternativas terapéuticas, a supressao ovariana combinada ao TMX passou a ser
alternativa recomendada de tratamento para pacientes pré-menopausicas. Também foram incorporados
o trastuzumabe entansina para tratar pacientes com CM HER2-positivo em estadio 11l com doenca re-
sidual pés-tratamento neoadjuvante e os inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato
de ribociclibe) para o tratamento de pacientes com céncer avangado ou metastatico com receptores
hormonais positivos e HER-2 negativo.

Discussao e conclusoes: Em dez anos, foram elaboradas quatro versées das diretrizes clinicas baseadas
em evidéncias. A atualizacdo desses documentos estd em consonédncia com a importancia epidemio-
l6gica da CM, a incorporacéo racional de tecnologias e o desenvolvimento de alternativas terapéuticas
inovadoras.

Palavras-chave: Carcinoma de Mama; Diretrizes Clinicas; Tecnologias em Salde
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Avaliacao de desempenho de tecnologias para
imunossupressao no transplante renal: impacto na
redacao do PCDT

EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Rosangela Maria Gomes; Wallace Breno Barbosa; Francisco Assis Acurcio; Augusto Afonso
Guerra Junior

Introducao: O transplante renal é considerado a principal alternativa para pacientes com perda elevada
da funcéo renal, e possibilita melhor qualidade e expectativa de vida, além de ser mais custo-efetivo
do que as dialises, fazendo com que a sua importancia no cenario mundial seja crescente. Apds o
transplante, o paciente utiliza imunossupressores para prevenir a rejeicao do enxerto. O conhecimento
do beneficio dessas tecnologias € uma ferramenta importante para auxiliar os gestores na avaliagao
dos seus impactos sobre os individuos e o Sistema. O objetivo do trabalho foi avaliar o desempenho de
tecnologias disponibilizadas no SUS para a manutencéao do enxerto renal e o seu impacto na reavaliagao
do Protocolo Clinico Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Imunossupressdo em Transplante Renal do
Ministério da Salde.

Métodos: O estudo utilizou dados de uma coorte retrospectiva de 15 anos com pacientes transplanta-
dos renais (doadores vivos ou falecidos) pelo SUS, construida por meio de pareamento deterministico-
-probabilistico dos bancos de dados do SUS: Sistema de Informacao Hospitalar (SIH/SUS), Sistema de
Procedimentos de Alta Complexidade, (SIA/SUS) e Sistema de Informagao sobre Mortalidade (SIM). A
probabilidade acumulada de sobrevivéncia foi estimada pelo método Kaplan-Meier e a diferenga entre
as curvas comparada pelo Teste de Log-Rank. Potenciais fatores associados a perda do enxerto foram
avaliados por analises uni e multivariada. O modelo de Cox foi utilizado para calcular o Hazard-Ratio
(HR) considerando o intervalo de confianca a 95%. O software RStudio foi utilizado para realizar a
analise estatistica.

Resultados: Foi observado que 50,8% (18.933) dos pacientes utilizaram o regime tacrolimus+- mi-
cofenolato, e 11,3% (4.205) utilizaram ciclosporina+micofenolato. Em seguida, os esquemas mais
prevalentes incluiram a associacgao de inibidores da calcineurina e azatioprina, dos quais 3.685 (9,9%)
utilizaram ciclosporina+azatioprina e 3.630 (9,7%) tacrolimus+azatioprina. A anélise multivariada
mostrou que pacientes tratados com tacrolimus+micofenolato apresentaram maior risco de perda do
enxerto (HR = 1,15; 1,073 - 1,233) quando comparado ao regime ciclosporina+azatioprina.

Discussao e conclusdes: O uso do regime tacrolimus+micofenolato aumentou notavelmente ao longo
dos anos e, por consequéncia, foi a combinagdo mais frequente, mesmo com o PCDT para Imunossu-
pressao em Transplante Renal vigente durante o periodo do estudo preconizando o uso do micofenolato
em substituicdo a azatioprina. O regime ciclosporina+azatioprina apresentou maior efetividade em
longo prazo de acompanhamento (15 anos). Esses resultados levaram o Plenéario da Conitec a ponderar
quanto a necessidade de alterar a proposta de recomendacao do regime tacrolimo-+micofenolato como
padrao na atualizacao do PCDT para Imonossupressao em Transplante Renal. Foi recomendado que o
texto do PCDT reconsiderasse, em sua atualizacao, o regime de ciclosporina+azatioprina como uma
opcao potencial de primeira linha. Assim, o PCDT foi atualizado contemplando tal recomendagao. Con-
clui-se que os resultados da avaliagdo de desempenho apresentaram impacto direto na reavaliacao das
diretrizes clinicas e auxiliam os gestores na avaliacao dessa tecnologia sobre os individuos e o Sistema.

Palavras-chave: SUS; Transplante Renal; Coorte; Avaliacao de Desempenho de Tecnologias; Diretrizes
Clinicas
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Limiares de custo-efetividade ao redor do mundo: como

o Brasil se posiciona frente a outros paises
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Fernanda Laranjeira; Igor Zanetti

Introducao: Limiares de custo-efetividade (CE) tém sido aplicados nos processos de avaliacao de tec-
nologias em salde (ATS) ha décadas. No Brasil, embora o processo de ATS esteja implementado
efetivamente desde 2011 (2006, se contarmos a CITEC), as decisOes estavam sendo tomadas sem
definicdo desse parametro. Usualmente, se recomendava o limiar de 3 vezes o produto interno bruto
(PIB) per capita, seguindo a recomendacao da Organizacdo Mundial de Salde. No entanto, até 2022
nado havia um limiar nacional apropriadamente definido para a realidade do pais. Em 2022, foi langada
a recomendacédo do Ministério da Salide de R$ 40 mil (ou 1 vez o PIB per capita daquele ano). Neste
trabalho, apresentamos questionamentos baseados em evidéncia sobre como esse limiar pode estar
abaixo do necessario para permitir a implementacao de inovagdes tecnolégicas no sistema publico de
salde do Brasil.

Métodos: Realizou-se uma busca sistematizada em bases de dados abertas (Google Scholar e Pubmed)
sobre limiares de CE em paises com processos de ATS definidos e reconhecidos internacionalmente.
Além dessa busca, buscou-se informagdes complementares nos préprios dominios publicos das agén-
cias, para validacdo. Uma vez localizados, os limiares foram extraidos em dolar, real (aplicado cambio
de R$ 5,35) e PIB per capita. Além disso, foram validados os PIB per capita atuais dos paises no we-
bsite do Banco Mundial. Nao foram considerados limiares para doencas ou gruos etarios especificos.

Resultados: Foram localizados limiares de CE para: Estados Unidos (U$ 50 mil), Reino Unido (£20
a 30 mil = U$ 25 mil a 37,7 mil), Canada (U$ 50 mil), Chile (U$ 23,3 mil), Coldbmbia (U$ 6 mil),
México (U$ 11 mil) e Brasil (U$ 8 mil). De acordo com as estimativas mais recentes do Banco Mundial
(2022), esses valores representam em termos de PIB per capita: Estados Unidos: 65%; Reino Unido:
82%; Canada: 90%; Chile: 1; Coldbmbia: 1; México: 1 e Brasil: 1.

Discussao e conclusdes: O Brasil, por ser um pais em desenvolvimento, ja traz um ajuste automatico
dos valores de limiar de CE, uma vez que o PIB per capita brasileiro é cerca de 8,5 vezes menor que
0 dos Estados Unidos e 5 vezes menor que o do Reino Unido. Adicionado a isto, o limiar proposto
para o Brasil € 6,7 vezes menor que o americano e 5 vezes menor que o inglés. Além disso, nosso PIB
per capita é menor que a média da América Latina (U$ 9.747), e menor que o do Chile e do México,
trazidos como exemplos. Entre os paises selecionados nesta analise, o limiar brasileiro se aproxima do
limiar da Colémbia, a qual possui um sistema de satde bem diferenciado, quando comparada ao Brasil.
Cerca de 75% das incorporagoes da CONITEC poderiam nao ter acontecido, caso o limiar de 1 PIB per
capita fosse utilizado. E sabido que o limiar de CE é apenas um dos fatores levados em consideragao
na decisao, porém acreditamos que essa reducgao de 3 para 1 PIB per capita podera ser um entrave no
acesso a tecnologias inovadoras no SUS.

Palavras-chave: Limiar; Custo-Efetividade; Sustentabilidade; Avaliacao Dd
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Anticorpos monoclonais (erenumabe, galcanezumabe,
eptinezumabe e fremanezumabe) no tratamento do
transtorno de enxaqueca: uma revisao sistematica e

metanalise
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Bruna Carolina de Aratjo; Amanda Oliveira Lyrio; Fernanda Pimenta Simon Ferreira; Renata
de Souza Coelho Soares; Ana Renata Lima Leandro; Alexander ltria

Introducdo: A enxaqueca é um distdrbio neurolégico altamente incapacitante que afeta mais de um
bilhdo de pessoas em todo o mundo anualmente. A assisténcia aos pacientes com enxaqueca pode ser
muito dispendiosa para o pais devido a auséncia nas atividades laborais. O tratamento atual para epi-
sédios de enxaqueca inclui anti-inflamatérios nao esteroidais e outros analgésicos, mas esses medica-
mentos nédo sao especificos. Os anticorpos monoclonais sdo uma classe recente de medicamentos pre-
ventivos desenvolvidos para atuar especificamente na fisiopatologia da enxaqueca, representando uma
opcao terapéutica inovadora e promissora. Devido a alta prevaléncia da doenca e as falhas terapéuticas
em muitos tratamentos disponiveis, torna-se necessario avaliar medicamentos eficazes que possam
melhorar a qualidade de vida das pessoas com enxaqueca. Este estudo tem como objetivo avaliar se os
anticorpos monoclonais (erenumabe, galcanezumabe, eptinezumabe e fremanezumabe) sao eficazes e
seguros para o tratamento de adultos com enxaqueca ao comparar com outros tratamentos ou placebo.

Métodos: Foram incluidos estudos de ECR fase Il que avaliaram anticorpos monoclonais em adultos
com pelo menos 4 dias de enxaqueca por més. As fontes de informagdo foram MEDLINE através do
PubMed; Embase; LILACS; Cochrane Library; Scopus; Clinical Trials e as listas de referéncias dos arti-
gos selecionados. Foi realizada a avaliagao do risco de viés dos estudos com o RoB 2. A andlise quali-
tativa dos estudos incluidos foi apresentada em forma de quadro. A metanalise foi realizada para todos
os desfechos possiveis. A heterogeneidade estatistica foi medida por meio do 12 de Higgins e Thompson,
avaliando a magnitude da inconsisténcia.

Resultados: A revisao sistematica incluiu 16 ensaios clinicos randomizados envolvendo 12.315 pacien-
tes com enxaqueca crdnica ou episédica, avaliando o efeito dos anticorpos monoclonais no tratamento
da enxaqueca. A metanalise mostrou que os anticorpos monoclonais reduziram significativamente a
frequéncia de episdédios de enxaqueca (diferenca média ponderada: -4,18(-6,18; -2,94); 12 100%) e
o uso de medicacao especifica para cefaleia aguda (diferenca média ponderada: -1,19(-1,96; -0,41);
I2 100%), mas nao apresentaram diferencas significativas na incapacidade relacionada a cefaleia (di-
ferenca média ponderada: -0,26(-3,07; 2,54); 12 100%). Além disso, os estudos relataram melhorias
na qualidade de vida dos pacientes.

Discussao e conclusoes: Embora os resultados da metanélise tenham sido promissores, houve uma
consideravel heterogeneidade entre os estudos. Além disso, a maioria dos estudos usou placebo como
grupo controle e a comparacao com outros tratamentos foi limitada. No entanto, a analise de sensibi-
lidade manteve os resultados favoraveis aos anticorpos monoclonais. Esses resultados sugerem que os
anticorpos monoclonais sao eficazes no tratamento da enxaqueca, mas sdo necessarios mais estudos
para confirmar esses achados e avaliar sua eficacia a longo prazo.

Palavras-chave: Transtornos de Enxaqueca; Transtornos da Cefaleia; Anticorpos Monoclonais
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Trabalhando juntos para produzir melhores avaliacoes
de ATS. A elaboracao de diretrizes para ATS em
OPM - uma proposta para o sistema publico de saude

brasileiro.
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Katia Elizabete Galdino; Ketinlly Yasmyne Nascimento Martins; Rodolfo Ramos Castelo Branco;
Eduardo Jorge Valadares Oliveira; Monica Vinhas de Souza

Introducao: Os relatdrios de ATS, com parametros claros e pré-definidos, sdo o primeiro passo para a
tomada de decisdo em salide baseada em evidéncias. Sao ferramentas valiosas e permitem aos deciso-
res avaliar a perenidade dos diferentes dominios (ou resultados) de interesse, bem como o desempenho
da tecnologia em anélise e um comparador adequado — permitindo uma melhor deciséo e alocacéo de
recursos. O SUS, um dos maiores sistemas universais de sallde do mundo, aplica os principios da ATS
para definir a incorporacao de novas tecnologias em salde. A realizacdo de ATS na area de drteses,
proteses e meios auxiliares de locomocdo (OPM) é muito desafiadora e ndo ha uma diretriz especifica
disponivel no Brasil. Apés um chamado de duas Agéncias de Pesquisa Nacionais (CNPQ e FINEP),
para desenvolver uma diretriz de ATS para a avaliagdo OPM nao implantaveis, o Nucleo de Tecnologias
Estratégicas em Salde — NUTES/UEPB, pioneiro académico na produgao de OPM com tecnologias 3D
iniciou um projeto para fazé-lo. O objetivo deste estudo é avaliar e divulgar os elementos necessarios
para a realizacao de avaliacoes adequadas de OPM nao implantéaveis e, produzir uma diretriz sobre
avaliacao de ATS para OPM nao implantéveis.

Métodos: Foram realizadas visitas in loco a centros ortopédicos distribuidos em todo o Brasil, para
coleta de dados sobre a cadeia produtiva, dispensagédo, adaptagdo e avaliagédo do resultado clinico
do paciente. Paralelamente, foram realizadas duas revisdes da literatura, a primeira com o objetivo
de identificar as lacunas, tendéncias, dificuldades e selecionar elementos especificos para a avaliacao
tecnoldgica de OPM. E uma revisdo sistematica para identificar diretrizes ou recomendacoes de ATS
existentes para OPM nao implantéveis, e exemplos de ATS focados em OPM.

Resultados: Seis centros de um total de 12 centros nacionais e estaduais foram visitados pela equipe.
Encontrou-se importante heterogeneidade nas metodologias de producéo, dispensacao e avaliacao de
orteses e proteses nos diferentes centros visitados. A revisao sistematica (ja concluida) identificou
muitas lacunas associadas a realizacdo de ATS na area e a auséncia de elementos essenciais como
adaptabilidade, conforto e funcionalidade em relatérios sobre o tema ATS de OPM. A revisao sistema-
tica mostrou a heterogeneidade nesse tipo de avaliacéo, a escassez de metodologias padronizadas que
contemplem as peculiaridades dessas tecnologias e que deem voz a quem as utiliza.

Discussao e conclusoes: H4 uma necessidade urgente de sistematizar os processos de ATS relaciona-
dos OPM néo implantaveis. Os elementos essenciais tém sido sistematicamente ignorados nas avalia-
coes atuais (um fendmeno que nao parece restringir-se a paises em desenvolvimento como o Brasil).
Somente a soma de esforcos dos diferentes atores envolvidos no tema (gestores, académicos, técnicos,
profissionais de salde, profissionais de salde e tomadores de decisao) permitird avancos nessa area da
ATS, que tem muitas lacunas a serem preenchidas. Levando a decisdes de satde publica.

Palavras-chave: Aparelhos Ortopédicos; Qualidade da Assisténcia a Saude; Servicos de Salde para
Pessoas com Deficiéncia; ATS
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A ATS em um Hospital no Sertao de Pernambuco:

“espinhos”, “flores” e “resisténcia”
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Emanuela Oliveira Spinola; Thais Ferreira Lopes Diniz Maia; Carine Rosa Naue; Izabelle Silva
de Araljo; Paula Andreatta Maduro; Orlando Vieira Gomes; Helder Nunes Lopes

Introducao: A promocéo de salide na area hospitalar envolve uma complexidade de recussos, com a
presenca macica de tecnologias- medicamentos, equipamentos, protocolos assistenciais, procedimen-
tos, cujo célere processo cientifico culmina na necessidade de incorporagéo e desincorporacdo. Neste
direcionamento, a avaliacdo de tecnologias em satde (ATS) assume importante papel enquanto instru-
mento de apoio técnico e cientifico para a tomada de deciséo a fim de favorecer o acesso, mas também
a seguranga, e de forma imperiosa, a sustentabilidade no @mbito da realidade de custeio limitado. No
Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco, em Petrolina, sertdao de Per-
nambuco, a movimentacao em torno da ATS iniciou em 2018, mas somente em 2022 foi efetivamente
implementado entre “espinhos” e “flores”, assim como a vegetacao tipica do sertdo- o cacto- revelando
um traco “quase que genético” da ATS- a “resisténcia” (natureza sécio politica). O trabalho é um relato
de experiéncia da implantagdo de um NATS no contexto do semiarido nordestino.

Métodos: Trata-se de um trabalho de abordagem qualitativa, mediante pesquisa exploratdria, procedi-
mento de coleta de dados a analise documental e instrumento- o roteiro de coleta de dados (check list)-
a partir da analise de pautas e atas de reunides do NATS, portarias institucionais, noticias e registros
nos canais de comunicacéo interna do hospital no periodo de 14 meses, (junho de 2022 a agosto de
2023).

Resultados: A pesquisa revelou a implantacao recente do NATS HU-UNIVASF por meio de Portaria,
organizacao do seu espaco fisico e processo de trabalho, website, difusdo da ATS, do NATS e capacita-
coes, realizacao de reunides regulares, participacao em comissoes hospitalares, 25 demandas de ATS,
a producao de 03 estudos, a insercao na REBRATS, a participacao em eventos nacionais e internacio-
nais, aproximacao com a Universidade, apoio na formacao de Liga Académica e Grupo de Pesquisa
cadastrado no CNPq, bolsistas em programas de iniciacdo cientifica e tecnolégica com estudos em ATS
em andamento no hospital e visitas técnicas a outros NATS.

Discussao e conclusoes: Os resultados da pesquisa apontam para a implantacao e funcionamento
efetivo do NATS no HU-UNIVASF, com inlimeras e relevantes conquistas nas diversas dimensoes da
area da ATS (ensino, pesquisa, extensao, elaboracao de produtos técnicos e capacitacdo), ou seja, as
“flores” que brotam da vegetacéo arida dos cactos no nordeste brasileiro, destaque para a sua insercéo
na REBRATS em setembro de 2022, “espécie de adubo”, pois favoreceu o intercambio e capacitacéo
fortalecendo sua atuacéo, seu “florescimento”. No entanto faz-se necessario refletir sobre os desafios,
aqui poeticamente intitulados de “espinhos”, dentre varios: baixa capacidade técnica dos membros,
a dificuldade quanto aos processos seletivos para capacitacao, falta de recursos humanos com carga
horaria disponivel para o NATS, a localizacdo geogréfica, falta de recursos financeiros, rotatividade dos
membros, baixo interesse pela area de pesquisa e ATS pelos colaboradores, destaque para o maior
deles- a construcao da cultura institucional em torno da ATS, afinal ndo basta ter um NATS, mas cons-
truir sua identidade, fazé-lo presente e pertencente aos espacos de ensino, assisténcia e administragao,
como instrumento de suporte para praticas mais seguras, baseada em evidéncias cientificas, eficazes,
com custo- efetividade e de promocgao da equidade.

Palavras-chave: Avaliagao de Tecnologias em Salde; Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Salde;
Hospital Universitario
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MHT para tratamento de crises de AEH para maiores de

2 anos de idade
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Aramis Tupina Alcantara de Moreira; Lais Nessa Neiva Pantuzza; Thais Conceigao Borges; Ana
Carolina de Freitas Lopes; Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: O angioedema hereditario (AEH) por deficiéncia de C1-esterase é uma doenca genética rara
caracterizada pela deficiéncia ou disfungédo do inibidor do C1-INH. Na doenga, o inibidor deficiente ou
ausente deixa de atuar sob a calicreina plasmatica, fatores de coagulagao (XIl e XI) e plasmina e desen-
cadeiam elevagao de bradicinina, vasodilatagdo, aumento da permeabilidade vascular, extravasamento
de plasma e angioedema. Os episodios podem acometer rosto, maos, pés, trato gastrointestinal e vias
aéreas superiores, podendo, nestes casos, ser potencialmente fatal. O tratamento das crises de AEH
consiste no uso de inibidores de calicreina plasmatica, antagonistas do receptor de bradicinina ou re-
posicao do inibidor de C1-esterase, recombinante ou derivado do plasma. Destes, o acido tranexdmico,
o icatibanto e concentrados de inibidores de Cl-esterase possuem registro na Anvisa. Nesse contexto,
esse o presente trabalho, se prop06s a buscar no horizonte tecnolégico medicamentos potenciais para o
tratamento do AEH em pessoas com 2 anos ou mais de idade.

Métodos: Foram realizadas buscas no ClinicalTrials.gov e Cortellis™, em maio de 2023, utilizando as
seguintes estratégias: (i) ClinicalTrials: Recruiting, Not yet recruiting, Active, not recruiting, Completed,
Enrolling by invitation Studies | Interventional Studies | Angioedemas, Hereditary | Phase 2, 3, 4; (ii)
Cortellis: Current Development Status (Indication (Hereditary angioedema) Status (Launched or Regis-
tered or Pre-registration or Phase 3 Clinical or Phase 2 Clinical). Foram considerados estudos clinicos de
fases 2, 3 ou 4 inscritos no ClinicalTrials; e tecnologias com registro para a indicagao clinica nos tltimos
5 (cinco) anos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), European Medicines Agency (EMA)
ou U.S. Food and Drug Administration (FDA).

Resultados: Foram identificadas trés tecnologias potenciais para o tratamento de episodios agudos AEH
por deficiéncia ou auséncia de C1-esterase em maiores de 2 anos de idade. Conestate é um anéalogo re-
combinante de C1 humana. E de uso endovenoso, com dose peso dependente. O produto foi registrado
na Uniao Europeia (UE) para a populagdo pediatrica com idade igual ou superior a dois anos em 2020,
enquanto nos Estados Unidos da América (EUA) a aprovagao é para maiores de 12 anos de idade desde
0 ano de 2014. Sebetralstate € um inibidor de calicreina plasméatica proposto para uso oral, nas doses
de 300 ou 600mg, estudado em ensaios de fase 3, iniciados em 2022, com previsao de conclusao em
2023, que estao recrutando maiores de 12 anos de idade. A tecnologia recebeu a designacgao de droga
orfa pela FDA e EMA, nos anos de 2021 e 2022, respectivamente. Deucrictibanto é um antagonista do
receptor de bradicinina B2, desenvolvido para administracao oral, avaliado no ensaio NCT05396105,
de fase 3, em fase de recrutamento, envolvendo maiores de 18 anos, com previsao de conclusao em
2024. A tecnologia recebeu a designacédo de droga 6rfa pela FDA em 2022.

Discussao e conclusoes: Ha trés tecnologias no horizonte para o potencial tratamento de crises de AEH
por deficiéncia de Cl-esterase a pessoas com 2 anos de idade ou mais. Sebetralstate e deucricitibanto
podem conferir comodidade posoldgica e mais adesao ao tratamento, por serem de via de administra-
cao oral. O Conestate, por estar em fase mais avangada de pesquisa clinica e registrado na EMA e FDA,
pode obter registro pela Anvisa e estar disponivel para comercializagdo no Brasil mais breve que as
outras duas tecnologias identificadas.

Palavras-chave: AEH; Tratamento de Crises
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MHT para profilaxia de crises de AEH tipo | e Il para

maiores de 2 anos de idade, gestantes ou lactantes
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Aramis Tupina Alcantara de Moreira; Thais Conceicdo Borges; Ana Carolina de Freitas Lopes;
Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Introducao: O angioedema hereditario (AEH) por deficiéncia de Cl-esterase € uma doenga genética
rara caracterizada pela deficiéncia ou disfungao do inibidor do C1-INH, também denominada tipo | ou
tipo Il. Na doenca, o inibidor deficiente ou ausente deixa de atuar sob a calicreina plasmética, fatores
de coagulacao (XIl e XI) e plasmina e desencadeiam elevacao de bradicinina, vasodilatacdo, aumento
da permeabilidade vascular, extravasamento de plasma e angioedema. Os episddios podem acometer
diferentes partes do corpo, como o rosto, maos, pés, trato gastrointestinal e vias aéreas superiores, po-
dendo, nestes casos, ser potencialmente fatal. A abordagem terapéutica medicamentosa atual do AEH
consiste no tratamento ou profilaxia, a curto ou longo prazo, das crises. O Sistema Unico de SaUtde re-
comenda o uso regular de andrégenos atenuados e antifibrinoliticos. No entanto, essas duas farmacote-
rapias apresentam, respectivamente, inconvenientes de seguranca (reacoes adversas e contraindicagao
a gestantes e lactantes) e limitagdes de efetividade na literatura cientifica. Deste modo, esse o presente
trabalho, se propos a identificar no horizonte tecnolégico medicamentos potenciais para a profilaxia de
crises de AEH em pessoas com 2 anos ou mais de idade, gestantes ou lactantes, em alternativa aos
andrdgenos e antifibrinoliticos.

Métodos: Foram realizadas buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados Clinical-
Trials.gov e Cortellis™, em julho de 2023, utilizando as seguintes estratégias: ClinicalTrials: Recruiting,
Not yet recruiting, Active, not recruiting, Completed, Enrolling by invitation Studies | Interventional
Studies | Angioedemas, Hereditary | Phase 2, 3, 4; e Cortellis: Current Development Status (Indication
(Hereditary angioedema) Status (Launched or Registered or Pre-registration or Phase 3 Clinical or Phase
2 Clinical). Foram considerados estudos clinicos de fases 2, 3 ou 4 inscritos no ClinicalTrials; e tecnolo-
gias com registro para a indicacéo clinica nos Gltimos 5 (cinco) anos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), European Medicines Agency (EMA) ou U.S. Food and Drug Administration (FDA).

Resultados: Foram identificadas 7 tecnologias potenciais para o tratamento do AEH para maiores de
dois anos, gestantes ou lactantes, entre as fases 2 e 4 de desenvolvimento. Uma tecnologia atendeu
integralmente a idade da populagéo, o garadacimabe (anticorpo anti-FXlla, de uso subcutaneo (SC)).
Outras 4 tecnologias atenderam parcialmente a idade da populacao avaliada: 2 inibidores de pre-cali-
creina (donidalorsen e STAR-0215, de uso subcutaneo) e duas terapias génicas (NTLA-2002 e BMN-
331, de uso endovenoso). Além dessas, ha 2 tecnologias ja registradas na Anvisa, EMA e FDA que
atendem integral ou parcialmente ao critério de idade, mas apresentam restricao a gestacéo e lactagao:
cloridrato de berotrastalte (de uso oral, para maiores de 12 anos) e lanadelumabe (SC, para maiores de
2 anos de idade).

Discussao e conclusodes: Ha sete tecnologias no horizonte com potencial de proporcionar comodidade
posolégica, maior adesao, mais efetividade e menos reagoes adversas no tratamento profilatico do AEH
por deficiéncia de Cl-esterase a pessoas com 2 anos de idade ou mais, gestantes ou lactantes.

Palavras-chave: Angioedema; AEH | e II; Profilaxia
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Avaliacao de implantacao do Programa Farmacia Cuidar +
EIXO 2: IMPLEMENTACAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Karin Hepp Schwambach; Ana Paula Rigo; Luizi dos Santos Mota; Juliana Bergmann; Fernanda
Favero Alberti; Vanessa Klimkowski Argoud; Carine Raquel Blatt; Agnes Nogueira Gossenheimer

Introducao: O Programa Farmécia Cuidar + foi implementado em 90% dos municipios do Rio Grande
do Sul no ano de 2021, com o objetivo de ampliar, promover e qualificar os servicos farmacéuticos
prestados nas Farmacias de Medicamentos Especiais (FME). O objetivo deste trabalho é descrever os
resultados da fase inicial do eixo do cuidado farmacéutico do Programa Farmacia Cuidar+.

Métodos: Foi elaborada uma matriz de indicadores de avaliacdo de servigos clinicos farmacéuticos
relacionados ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e ao componente es-
pecial do estado que compdem os medicamentos da FME. A matriz foi validada por especialistas e os
indicadores receberam um valor. A matriz foi aplicada por correio eletronico na fase inicial do programa.
A mesma matriz também serd aplicada na fase intermediéria e avangada do programa. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica parecer nimero 5.235.955.

Resultados: A matriz final foi composta por oito dimensoes e 22 indicadores que compdem uma nota
de zero a cem e estdo assim distribuidos nas dimensoes: efetividade do tratamento de Asma (n=1),
DPOC (n=1), Adesao (n=1), Atividades clinicas do farmacéutico(n=11), Consultério (n=1), Seguran-
ca (n=3), Educacdo em salde (n=2) e Educagao continuada (n=2). A nota média dos municipios que
responderam o formulario (n=351) foi de 18,89 pontos, variando de 0,00 a 73,53 pontos. Efetividade
do controle da Asma e da DPOC, Avaliacao e monitoramento dos exames, Conciliagdo Medicamentosa,
Avaliacao de interacao e Registro dos Efeitos Adversos foram os indicadores que menos pontuaram.

Discussao e conclusdes: O instrumento proposto apresentou viabilidade de aplicacao e os indicadores
propostos foram capazes de identificar fragilidades relacionadas ao cuidado farmacéutico na dispen-
sacdo de medicamentos para o controle de doencas cronicas que fazem parte do CEAF. O perfil lon-
gitudinal do estudo permitira avaliar e acompanhar as melhorias nos servigos clinicos das Farmacias
de Medicamentos Especiais e identificar quais fatores contribuem para a seguranca do paciente, o uso
adequado de medicamentos e o controle de doengas cronicas. O Programa Farméacia Cuidar+ é inova-
dor ao alocar subsidios financeiros para ampliar os servicos clinicos farmacéuticos no Sistema Unico de
Saude e por isso os indicadores para a avaliagdo de sua implantacao sao importantes como ferramentas
de fortalecimento de politicas baseadas em evidéncias.

Palavras-chave: Indicadores de Qualidade de Assisténcia em Salde; Cuidados Farmacéuticos; Medica-
mentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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Eficacia comparativa entre Patisirana e Inotersena no
tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose
hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) com
polineuropatia em estagio 2 ou que apresentem

resposta inadequada a tafamidis
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Marcus Carvalho Borin; Alex Brunno do Nascimento Martins; Barbara Rodrigues Alvernaz
dos Santos; Ludmila Peres Gargano; Roberto Licio Muniz Janior; Ariane Lopes André; Isabela Cristina
Menezes de Freitas; Luila Clicia Moura Henriques; Nathalia Siqueira Sardinha da Costa; Wallace Breno
Barbosa; Francisco de Assis Acurcio; Juliana AIvares-Teodoro; Augusto Afonso Guerra Junior

Introducdo: A amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh), também chamada de po-
lineuropatia amiloidética familiar (PAF), é uma doenca genética rara autossomica dominante, multis-
sistémica, progressiva e potencialmente fatal. A ATTRh é classificada em estégios, sendo o estagio 3
0 mais grave. Atualmente, o medicamento disponivel no SUS para tratar ATTRh é o tafamidis meglu-
mina, indicado para pacientes adultos sintomaticos em estagio inicial (estagio 1) e ndo submetidos a
transplante hepatico por amiloidose associada a transtirretina (TTR). O medicamento inotersena nona-
decassddica foi registrado no Brasil em 2022 com indicagao para tratar a ATTRh em adultos que nao
respondem ao tafamidis meglumina. No mesmo ano, o medicamento patisirana obteve registro para
0 mesmo grupo de pacientes. Considerando estas duas tecnologias para a mesma indicagéo clinica e
a necessidade de tratamento para pacientes com ATTRh em estagio 2 ou sem resposta ao tafamidis
meglumina, este estudo tem o objetivo de analisar as evidéncias cientificas comparativas sobre eficacia,
efetividade e seguranca entre estes medicamentos.

Métodos: A partir da estratégia PICO, foi realizada uma busca sistematizada nas bases de dados
MEDLINE via Pubmed, Embase e The Cochrane Library. A exclusao de duplicatas, de acordo com os
critérios de selegéo, e a leitura dos artigos selecionados foram realizadas por dois revisores independen-
tes. Em caso de divergéncias na selegcdo, um terceiro revisor determinou a inclusao ou a exclusao da
publicacdo. Nao foram estabelecidos limites temporais e de idiomas.

Resultados: A busca inicial encontrou 188 publicacoes, sendo quatro selecionadas ap6s eliminacao de
duplicatas e avaliagédo de titulos e resumos. Apenas um estudo atendeu aos critérios da pergunta de
pesquisa e foi incluido. Nesse estudo, realizou-se uma comparacao indireta da eficacia de patisirana e
inotersena em pacientes com ATTRh com polineuropatia. Foram analisados os resultados de dois ECRs
de Fase Ill: o estudo APOLLO para patisirana e o estudo NEURO-TTR para inotersena. Os desfechos
avaliados apés 15 meses de tratamento foram a escala de comprometimento neurolégico (mNIS+7),
qualidade de vida (Norfolk QOL-DN), indice de Massa Muscular (IMC) e escore Polyneuropathy Disa-
bility Score (PND). Devido a diferengas de linha de base, os resultados foram relatados utilizando o
matching-adjusted indirect comparisons (MAIC) e, em outras comparagdes, o0 método Bucher. A anélise
primaria imputou explicitamente dados ausentes, enquanto a secundéaria baseou-se em dados observa-
dos. As analises primarias dos desfechos favoreceram patisirana: mNIS+7 (Bucher: OR = 43,6 [5.5,
348.1]; p < 0,001 e MAIC: OR = 193,1 [22.4, 1662.7]; p < 0,001); Norfolk QOL-DN (Bucher: OR
= 14,7 [4.2, 52.2]; p < 0,001 e MAIC: OR = 18,1 [5.2, 63.3]; p < 0,001); IMC (Bucher: 0,7 kg/
m? [0.1, 1.4]; p = 0,033 e MAIC: 1,0 kg/m? [0.4, 1.7]; p = 0,002; melhora/manutencao do PND:
(Bucher: OR = 7,7 [3.9, 15.0]; p < 0,001 e MAIC: OR = 8,9 [4.6, 17.5]; p < 0,001).

Discussao e conclusdes: A andlise comparativa indireta evidenciou a superioridade do patisirana em
relagdo ao inotersena nos principais desfechos da polineuropatia relacionada a ATTRh, abrangendo a
escala de comprometimento neurolégico (mNIS+7), qualidade de vida (Norfolk QOL-DN), estado nu-
tricional (IMC) e escore PND. Ambos os medicamentos demonstraram segurancga e a necessidade de
suplementagéo de vitamina A. O inotersena oferece conveniéncia ao permitir o uso domiciliar.

Palavras-chave: Inotersena; Patisirana; ATTRh; Amiloidose; Transtirretina
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Parecer técnico cientifico sobre incorporacao publica de

equipamento PET-CT no estado do Mato Grosso
EIXO 2: IMPLEMENTAGAO DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE
Autores: Vinicius Machado Abrahao; Lorena Pozzo

Introducao: Este trabalho aborda a tecnologia de diagnéstico por imagem chamada PET-CT. Discute
0s contextos nos quais 0s exames podem ser realizados nesse equipamento e quais procedimentos
estdo disponiveis na rede pUblica de salde. Observa a situacdo do estado do Mato Grosso em relacao
a distribuicdo desse equipamento e a execugao dos procedimentos. O estudo visa avaliar as condicoes
necessarias para emitir um parecer sobre a incorporacao de um novo PET-CT no estado do Mato Grosso.

Métodos: As Diretrizes para Elaboragédo de Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médico-Assisten-
ciais foram usadas para avaliar seis dominios, incluindo a revisdo de estudos sobre a tecnologia PET-CT
e o radiofdrmaco [18F]FDG. Foram consultadas autoridades locais para compreender a conduta em
relacao ao exame PET-CT, verificados registros de equipamentos na ANVISA e analisados dados sobre
profissionais e equipamentos no estado de Mato Grosso. As empresas autorizadas a comercializar ma-
terial radioativo também foram identificadas.

Resultados: Foram encontrados 50 artigos na Medline sobre o uso da PET-CT em patologias oncologi-
cas e nao-oncoldgicas. Diretrizes da SBMN e SBOC também foram identificadas. Em Mato Grosso, os
pacientes sao direcionados para centros oncologicos em Cuiaba e Rondondpolis.

Discussao e conclusoes: O estado possui cinco empresas autorizadas em medicina nuclear e para
realizar exames de PET-CT. O protocolo de conduta é estabelecido pela Resolugdo CIM/MT N° 074.
Existem diferengas nas coberturas oferecidas pelo sistema publico e privado, e uma discrepancia de
311 exames autorizados e pagos foi observada em Cuiab4, totalizando R$655.345,42. Concluséo: O
Estado ressarce 3 outras indicacoes clinicas, além das previstas no rol do SUS. Algumas bases do SUS
nao correspondem ao cenario atual, haja vista que o niimero de equipamentos cadastrados nao estdo
de acordo com a realidade. Atualmente o estado conta com um equipamento PET-CT, o acesso da
populacédo a outro equipamento podera refletir em uma maior celeridade no diagnéstico de patologias
oncoldgicas.

Palavras-chave: ATS; Incorporacdo de Equipamento Médico-Hospitalar; PET-CT
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ID284 A pratica da ATS na judicializacao em sadde - o caso
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da terapia génica para AME: Resultados preliminares
EIXO 2: IMPLEMENTAQ/:\O DE TECNOLOGIAS E DIRETRIZES CLINICAS EM SAUDE

Autores: Ney Boa Sorte; Michelly Pereira; Simone Barreto; Adriana Galindo; Livio Oliveira; Juliana
Gianetti; Lélia Carvalho

Introducao: A Avaliagao de Tecnologias de Saude (ATS) consiste numa ferramenta essencial para ga-
rantir o acesso da populagdo aos medicamentos, dispositivos médicos e procedimentos em salde que
sejam efetivos e seguros, por meio do sistema publico e com pregos aceitaveis. Como a utilizagéo da
via judicial para assegurar o acesso a medicamentos tem sido uma das estratégias mais efetivas para o
cumprimento (ou remediar o descumprimento) do direito a saide, com frequéncia e em diversos contex-
tos nacionais, juizes e tribunais dao respaldo aos recursos apresentados por individuos particulares que
precisam ter acesso imediato a tecnologias em salde, especialmente no caso das doengas raras. Neste
contexto, a ATS pode ser uma ferramenta essencial para evitar distorgoes no uso da judicializacao em
salde.

Métodos: Estudo retrospectivo longitudinal, com dados preliminares obtidos a partir de 128 PJ que no-
tificaram a Unido para solicitacao de uso da terapia génica para AME. Foram avaliados dados referentes
ao uso de instancias de ATS nesses processos, bem como a relagdo entre os pareceres emitidos e as
decisoes finais do judiciario. Os dados foram comparados entre as regides N/NE/CO e SE/S e segundo a
natureza do emissor do parecer.

Resultados: Os dados preliminares mostram que dos 128 PJ analisados, 112 (87,5%) tiveram infor-
macdes sobre a solicitagdo de parecer de ATS pelo juiz. Em média (DP), o tempo decorrido entre a
entrada da peticao no judiciario e a solicitagdo de um parecer de ATS foi de 55,2 (98,8) dias (mediana
[p25-p751: 17,0 [4,0 - 61,0] dias), sendo mais acionado, respectivamente, o CGJUD (27,0%), o COM-
FAD (22,5%) e o DGTIS (20,7%). Nucleos de ATS (NATS), sejam os NATS-JUS, de instituicao federal
ou estadual, corresponderam a, respectivamente, 16,2%; 6,3% e 2,7% dos pareceres emitidos. O uso
proporcional dos NATS-JUS para emissdo de parecer foi similar entre as regioes N/ NE/CO (13,9%)
e as regides SE/S (17,7%; p=0,607). Embora néo tenha sido significante (p=0,095), a mediana(p-
25-p75) do tempo de emissao do parecer foi o dobro entre os NATS comparado aos demais emissores
(15,0 [7,5-30,01 vs. 7,0 [5,0-12,0] dias). No modelo multivariado, a idade da criangca em meses foi
associado ao tempo de emissao do laudo de ATS, apds ajuste para natureza do emissor (NATS ou nao),
regiao e ano do processo, com aumento de aproximadamente um dia para cada més a mais de idade da
crianca (B=0,754; p=0,028). Dentre os 97 PJ com dados disponiveis até esta anélise, a solicitacao
de pareceres em ATS foi a estratégia mais utilizada pelos juizes comparadas a avaliacdo pericial, res-
pectivamente com 85,6% e 38,1% dos PJ analisados, enquanto em 7 casos (7,2%), nenhum suporte
a decisao foi solicitado.

Discussao e conclusdes: Os dados preliminares revelam uma elevada solicitagdo de pareceres da ATS
por parte do judiciario para a avaliagéo dos PJ que solicitaram o uso da TG para AME. Observa-se uma
maior ocorréncia de solicitagdes vinculadas aos setores federais do MS e aos NATS-JUS, o que pode indi-
car o efeito da estratégia mais utilizada para a judicializacéo, que consiste em acionar governos estaduais
e a Unido em conjunto. Embora com a limitagao das analises serem preliminares e ainda incompletas,
pode-se observar uma baixa participagdo dos NATS-JUS e dos NATS no processo de suporte ao judicia-
rio, independente da regido do Brasil, o que indica a existéncia de uma janela de oportunidade relevante
para atuacdo da REBRATS em parceria com o Judiciario no cenério da judicializacdo em saude.

Palavras-chave: Judicializagao da Saude; Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; Atrofia Muscular Espinal; Avaliagcao de Tecnologias de Salde
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Acessibilidade geografica a Farmacias do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica por
individuos com esquizofrenia em uso de antipsicéticos

atipicos em Minas Gerais, Brasil
EIXO 3: EQUIDADE E ACESSO
Autores: Mariana Dias Lula; Marcio William Carvalho Farah; Ronaldo Portela; Cristina Mariano Ruas

Introducao: A disposicao geografica dos servicos de salde pode afetar o acesso equitativo a medica-
mentos e, consequentemente, os desfechos em salde relacionados. A existéncia de barreiras de acesso
é ainda mais critica no campo da salide mental, cujas condigcdes apresentam elevado impacto individual
e coletivo. O objetivo deste estudo é avaliar a acessibilidade geogréfica a farmacias do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais (CEAF-
-SES-MQG) por individuos com esquizofrenia em uso de antipsicéticos atipicos.

Métodos: Estudo descritivo, ecolégico e espacial, que integra o Projeto Scheea. Dados sobre a popula-
cao atendida pelos servicos, como aspectos sociodemogréficos, clinicos e de dispensacdo de medica-
mentos, foram obtidos através de registros de dispensacgédo de farmacias do CEAF-SES-MG, referentes
ao ano de 2015. A acessibilidade geogréfica foi avaliada como o tempo de deslocamento, por vias
terrestres, entre o setor censitario de residéncia do usuério e o servico de dispensagado em que ele
estava referenciado. Dados socioeconémicos sobre o territério de anéalise foram obtidos através do Ins-
tituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Dados relativos as vias de transporte foram obtidos
do Departamento Nacional de Estradas de Rodagem (DNER). As anélises estatisticas foram realizadas
utilizando o software R e as analises espaciais foram realizadas utilizando o software QGIS.

Resultados: Durante o ano de 2015, as farmacias do CEAF-SES-MG realizaram 245.548 dispensacoes
de antipsicéticos atipicos para 13.173 usuarios distintos. As unidades Belo Horizonte, Divinopolis e
Uberlandia foram responsaveis por atender 46% da populacao que utilizou os servicos de dispensagao
no periodo avaliado. O tempo de dlocamento médio dos usuarios até os servicos de salde por vias
terrestres foi de 9758 minutos, com uma distancia média de 81+45km. Os usuarios atendidos pela
unidade Sao Joao Del Rei apresentaram a menor média de tempo de deslocamento (45+22 minutos),
enquanto os usuéarios atendidos pelas unidades Montes Claros e Uberaba apresentaram as maiores
médias, sendo 158+76 minutos e 158+69 minutos, respectivamente. Considerando as mesorregioes
do estado, os tempos de deslocamento foram menores na Zona da Mata (61+40 minutos), Campo
das Vertentes (75+53 minutos), Sul/Sudoeste de Minas (82+70 minutos), Vale do Rio Doce (92+54
deslocamento foram maiores nas mesorregides Central Mineira (109+56 minutos), Vale do Mucuri
(115+61 minutos), Jequitinhonha (120+67 minutos), Triangulo Mineiro/Alto Paranaiba (122+46
minutos), Norte de Minas (138+64 minutos) e Noroeste de Minas (135+64 minutos), que também
apresentaram uma maior quantidade de estradas ndo pavimentadas.

Discussao e conclusoes: O tempo de deslocamento médio dos usuéarios até as farméacias do CEAF-
-SES-MG foi elevado e foram observadas variagdes consideraveis entre as diferentes unidades de dis-
pensacao e regides do estado. Nas mesorregides com maiores tempos de deslocamentos e distancias,
ha também maior nimero de estradas ndo pavimentadas, o que pode acrescentar barreiras ao acesso.
As dificuldades de acesso a medicamentos podem impactar a adeséao a terapia medicamentosa e estar
associadas a piores desfechos em salde. Estudos de acessibilidade geografica através de técnicas de
analises espaciais podem ser Uteis para discussoes sobre agdes que visem melhorar o acesso aos me-
dicamentos no ambito do Sistema Unico de Satide.

Palavras-chave: Acesso aos Servicos de Salde; Estudos Ecolégicos; Sistemas de Informacéo Geogréfi-
ca; Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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Analise das Tendéncias nos Gastos e Volume de
Procedimentos Cardiovasculares de 2008 a 2021 em
Relacao ao Orcamento do SUS

EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Yohan Casiraghi; Miriam Allein Zago Marcolino; Luciana Rodrigues de Lara; Nayé Balzan
Schneider; Ana Paula Beck da Silva Etges; Carisi Anne Polanczyk

Introducao: As doencas cardiovasculares (DCV) séo a principal causa de mortalidade no mundo e de-
mandam uma parcela significativa dos recursos disponiveis. Os gastos em salde estao em constante
crescimento, no entanto, sua distribuicdo nem sempre acompanha as &reas com maior demanda e im-
pacto no sistema. Nesse contexto, foi avaliada a tendéncia da proporcao dos gastos com procedimentos
cardiovasculares (PCV) em relacao ao orcamento total do SUS e o volume de procedimentos realizados
considerando o impacto da pandemia de covid-19.

Métodos: Estudo realizado com base em dados publicos do Sistema de Informagao Hospitalar do SUS,
que incluem informacdes sobre volume e execucdo de gastos em PCV. Foram incluidos registros de
internagao para PCV clinicos (tratamento de cardiopatia isquémica cronica, doenca cerebrovascular,
doenca valvar, fibrilacao atrial, sindrome coronariana aguda e infarto clinico, insuficiéncia cardiaca,
miocardiopatias) e cirlrgicos (ablacao, angioplastias coronarianas, revascularizagao miocérdica, cirur-
gias valvares e tratamento cirlrgico de miocardiopatias). Dados macroeconémicos, como PIB e orca-
mento em salde, foram obtidos de orcamentos anuais do Ministério de Planejamento e Orcamento
(2008 a 2013) e do portal da transparéncia do Ministério da Sadde (2014 a 2021). A tendéncia foi
analisada com a comparacdo da proporcdo de gastos com PCV (incluindo procedimentos clinicos e
cirdrgicos) em relagao aos gastos totais no SUS e quanto ao volume de procedimentos por 100 mil
habitantes. Foram considerados periodos anteriores a pandemia, de 2008 a 2019, e posteriores, de
2019 a 2021. Os valores foram corrigidos para 2021 com o indice IPCA de cada ano.

Resultados: De 2008 a 2019 houve aumento de 31,3% no orcamento do SUS (de R$116,1 para
R$152,4 bilhdes), enquanto a representatividade dos PCV passou de 2,1% para 1,6% dos gastos
totais, reducdo de 25,5% em relagdo a 2008, sendo que os procedimentos clinicos tiveram maior
reducdo (-30,3%), em comparacdo com os cirlirgicos (-20,9%). No mesmo periodo, o volume de
procedimentos aumentou de 695.443 para 759.960 (366,8 para 361,6/100 mil habitantes), o que,
considerando o crescimento populacional, representa um decréscimo de 1,4%. De 2019 a 2021 o or-
camento do SUS aumentou 36,7 %, atingindo R$208,4 bilhdes, enquanto a parcela dedicada aos PCV
passou de 1,6% para 0,98%, reducao de 38,7% do investido em 2019 (-54,37% desde 2008), com
maior reducdo para PCV cirdrgicos (-41%) do que clinicos (-36%), acompanhado por uma redugéo de
12,8% no volume de procedimentos por 100 mil habitantes (672.716 procedimentos, 315,4/100 mil
habitantes em 2021).

Discussao e conclusdes: Antes da pandemia de covid-19, foi observada tendéncia de reducdo da pro-
porcédo do orgcamento do SUS destinada aos PCV, que foi acentuada no periodo da pandemia. Apesar do
aumento no nimero absoluto de procedimentos, houve uma queda em ambos os periodos quando con-
siderado o crescimento populacional, também acentuada apés 2019. Apesar do impacto no volume de
procedimentos das DCV no Brasil, observou-se uma tendéncia de reducao da participacao orcamentaria
para PCV desde 2008. Ao utilizar dados econdmicos e epidemioldgicos como base para decisoes de
politicas de salde, proporciona-se maior visualizagdo do contexto das doengas no Brasil, colaborando
com o estabelecimento de distribuicdo mais equitativa de recursos.

Palavras-chave: Procedimentos cardiovasculares; Gastos Publicos com Salde; Epidemiologia; Politicas
de Salde
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Effectiveness Of non-Pharmacological Strategies in The
Management of Type 2 Diabetes In Primary Care: A

Systematic Review And Network Meta-analysis
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Authors: Vania dos Santos Nunes Nogueira; Renata Giacomini Oliveira Ferreira Leite; Luisa Rocco
Banzato; Julia Simodes Corréa Galendi; Adriana Lucia Mendes; Fernanda Bolfi

Introduction: Despite the increasing number of drugs and various guidelines on the management of type
2 diabetes mellitus (T2DM), several patients continue with the disease uncontrolled. There are several
non-pharmacological treatments available for managing T2DM, but various of them have never been
compared directly to determine the best strategies. Objective: This study evaluated the comparative
effects of non-pharmacological strategies in the management of T2DM in primary care or community
settings.

Methods: We have performed a systematic review and network meta-analysis (NMA) following the Co-
chrane collaboration and reported according to the preferred reporting items for systematic reviews and
meta-analyses (PRISMA) Statement. We included randomized controlled trials if non-pharmacological
strategies in the management of type 2 diabetes were applied in adult patients with T2DM in primary
care. The primary outcome was glycemic control (glycated hemoglobin [HbAlc] [%]). We developed
search strategies for Embase, Medline, Latin American and Caribbean Health Sciences Literature, Co-
chrane Central Register of Controlled Trials, Trip database, Scopus, Web of Science, Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL). Four reviewers assessed the studies for their eligibility
and their risk of bias in pairs and independently. A NMA have been performed using Stata Statistical
Software 18 (Stata Statistical Software: Release 18. College Station, TX, StataCorp LLC, USA).

Results: After removing duplicates, the search strategies yielded 4314 studies. After a thorough evalua-
tion of the references, 129 studies encompassing a total of 35,975 individuals have been included in
this review. Twenty and three strategies were founded. The most frequent strategy was diabetes self-ma-
nagement and support (DSMES), followed by diabetes self-management education, technology enabled
DSMES, self-monitoring of blood glucose, multidisciplinary approach, health coach, benchmarking,
low carb diet, low fat diet, plate diet, food substitution diet, yoga, leaflet, group outpatient visit model,
patient-centered communication and shared decision making, and some combinations among two or
more strategies. The most frequent comparator has been usual care (92%). The consistency assumption
could be accepted at the overall level of each treatment ( test for inconsistency: chi2( 8) =11.01, p=
0.2011). Regarding relative rankings, DSMES associated with social support showed a 35% probability
of being the best treatment in terms of HbA1lc reduction, followed by plate diet (16.9%), low fat diet
(11.8%) and food substitution diet (10%).

Discussion and conclusions: Although several systematic reviews have evaluated the effectiveness of
these strategies in the management of T2DM,to the best of our knowledge to date, there are no syste-
matic reviews and NMA considering the direct and indirect effects of non-pharmacological interventions
targeting a greater control of T2DM. Conclusion: This review has founded 23 non-pharmacological
strategies in the management of type 2 diabetes in primary care, being the most frequent DSMES,
and DSMES associated with social support presented the highest probability to be the best in terms
of HbAlc reduction. This research has been supported by the Sédo Paulo Research Foundation (Grant
number: 2021/07229-0).

Kewyord: Type 2 Diabetes Mellitus; Primary Care; Systematic Review; Network Meta-Analysis
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Eficacia e seguranca de tacrolimo, sirolimo, everolimo,
micofenolato de mofetila e micofenolato de sddio

para resgate e prevencao de recidivas de episodios de
rejeicao por pacientes com transplante de pancreas

isolado: uma sintese de evidéncias
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Bruna Carolina de Araljo; Roberta Crevelario de Melo; Alessandra Crescenzi; Luciana Bertocco
de Paiva Haddad

Introducao: O transplante pancreatico € uma alternativa de tratamento da diabetes tipo 1 com in-
suficiéncia renal associada ou com funcao renal ainda reservada. O transplante de pancreas requer
imunossupressao durante toda vida do paciente para evitar a rejeicao do enxerto. O desenvolvimento
de novos imunossupressores e mudancgas nos regimes de tratamento pés-transplante séo as principais
razoes para o aumento do ndmero de transplantes bem-sucedidos. As recomendacbes de tratamentos
farmacologicos ap6s transplante de pancreas isolado envolvem as fases de indugdo, manutencao e rejei-
cao. Assim, foi realizada uma sintese de evidéncias para verificar a eficacia e seguranca de alternativas
terapéuticas como tacrolimo, sirolimo e everolimo, micofenolato de mofetila e micofenolato de sédio no
auxilio de resgatar e prevenir recidivas de episédios de rejeicdo e eventos adversos graves apresentados
pelos pacientes com transplante de pancreas isolado.

Métodos: Foram realizadas buscas em trés bases de dados cientificas (Medline, Embase e Cochrane
Library) utilizando descritores em salide apropriados para imunossupressao no transplante de pancreas
e tacrolimo, sirolimo, everolimo, micofenolato de mofetila, micofenolato de sédio com o objetivo de
identificar ensaios clinicos randomizados (ECR) e revisdes sisteméticas que avaliaram o uso das tec-
nologias, associados ou nao, comparaveis entre si ou a ciclosporina, azatioprina e/ou corticosteroide
(disponiveis no SUS para outros transplantes). O risco de viés foi avaliado por meio da ferramenta RoB
2.0. A certeza da evidéncia foi avaliada utilizando o sistema GRADE. Foram considerados como resul-
tados de interesse a perda do enxerto pancreético; mortalidade; rejeicdo do pancreas; eventos adversos.
A andlise e apresentacao dos resultados dos estudos foi realizada de forma narrativa e por meio de
metanalises.

Resultados: De 2.298 publicagbes identificadas nas bases de dados, apds o processo de selecdo com
base nos critérios de elegibilidade, 15 publicagbes provenientes de 10 ECR foram incluidos nesta
revisdo. Nao foram encontradas evidéncias sobre o everolimo e micofenolato de sédio. A avaliacao da
qualidade metodolégica, no geral foi considerada com alto risco de viés para todos os desfechos. O
tacrolimo, sirolimo e micofenolato de mofetila nao tiveram diferencas de efeito com seus comparadores
em todos os desfechos. A certeza da evidéncia foi considerada alta para perda do enxerto pancreatico
com tacrolimo, para todas as outras tecnologias e comparacgoes a certeza da evidéncia foi moderada.

Discussao e conclusoes: Os achados dessa sintese, mostraram que tacrolimo, sirolimo e micofenolato
de mofetila mostraram ser eficazes e seguros tanto quanto as tecnologias disponiveis no SUS (ciclos-
porina, azatioprina) e entre si para a fase de indugdo e manutencao ap6s transplante pancreético, so-
bretudo o transplante pancreas-rim, com certeza de evidéncia moderada, assim podendo ser mais uma
alternativa para a imunossupressao de transplante pancreatico. Fonte de financiamento OPAS, Carta
acordo SCON2022-00293.

Palavras-chave: Tacrolimo; Sirolimo; Everolimo; Transplante de Pancreas; Imunossupressao
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Monitoramento de indicadores no NATS: Estratégia

Gestao e construcao identitaria
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE

Autores: Emanuela Oliveira Spinola; Thais Ferreira Lopes Diniz Maia; Carine Rosa Naue; Izabelle Silva
de Araljo; Paula Andreatta Maduro; Orlando Vieira Gomes; Helder Nunes Lopes

Introducao: O processo de gestao nas organizagoes na contemporaneidade revela-se demasiadamente
desafiador, sobretudo, instituicdes piblicas de servicos de salde, dentre elas- Hospitais Universitérios-
pois realizam a gestao assistencial, administrativa e formativa. Em 2011 foi criada a Empresa Brasileira
de Servigos Hospitalares (Ebserh), vinculada ao Ministério da Educagédo, com o objetivo de gerir os
hospitais universitarios através modernizagédo do modelo de gestéo- atuacdo em rede e planejamento
estratégico. O Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do Sao Francisco (UNIVASF)
desde 2014 esta sob a gestdo da Ebserh, cujo modelo de gestao envolve, para além de outros instru-
mentos, o uso de indicadores de monitoramento/producao. O referido trabalho tem por objetivo analisar
a experiéncia de construcao dos indicadores de monitoramento do NATS HU-UNIVASF.

Métodos: Enquanto método, o trabalho é de natureza qualitativa, realizado por meio de pesquisa explo-
ratéria, tendo como procedimento a pesquisa documental e instrumento de coleta um roteiro de coleta
de dados (check list), no NATS HU-UNIVASF e na Ebserh no periodo de 12 meses, especificamente
trajetéria implementacao dos indicadores de monitoramento.

Resultados: A Ebserh apresenta Mapa Estratégico e Cadeia de Valores definidas para o periodo de
2018 a 2023, no qual o NATS apresenta apenas um indicador- Nimero de Parecer Técnico Cientifico-
e um Manual de Organizagdo dos NATS na rede. Além disso, foi observado que o NATS HU-UNIVASF
por meio de processo de gestao participativa, entendendo, que o compartilhamento faz-se inerente no
ambito da ATS- “a intersubjetividade de saberes”, o “fazer parte, tomar parte e ser parte do processo”,
uma prerrogativa da sua natureza sécio politica, definiu coletivamente sete indicadores que envolviam
ndo somente a elaboragdo de documentos, mas o monitoramento de ag¢des de divulgacao, capacitagdo
e mobilizacao relacionados a construcao da cultura em ATS.

Discussao e conclusodes: A implementacao coletiva de indicadores para o NATS HU-UNIVASF favoreceu
maior conhecimento sobre a atuacdo em ATS, oportunidade de aprendizagem em ATS e social. Além
disso, o reconhecimento sobre a visao reducionista da Empresa, definicao apenas de um indicador,
aspecto que revela pouco da atuacao do NATS. O mesmo indica para um direcionamento exclusiva-
mente quantitativo, reiterando “produtivismo”, na producdo de documentos técnicos, sendo como Unico
elaborado o PTC, de grande densidade cientifica e técnica, contraditério a essa logica, cuja dimensao
temporal é determinante. Destarte que, esse aspecto pode apontar como elemento de desvalorizagao
ou de nao reconhecimento da importancia da ATS, uma que vez o modelo de gestao tem como base a
produtividade, mas nao necessariamente a capilaridade de atuacao, bem como relevancia no que tange
a sustentabilidade institucional, a equidade e a seguranca. Outro aspecto percebido foi a necessidade
de investimento no préximo Planejamento Estratégico da Ebserh para melhor delineamento da ATS. As-
sim sendo, a definicao dos indicadores do NATS HU- UNIVASF oportunizou a ampliagao do nimero de
indicadores, a possibilidade de construcao identitaria e de pertencimento do NATS uma vez que revelou
uma perspectiva mais amplificada de suas atribuicoes, conforme preconizagao da Politica em ATS no
Brasil, ressignificando assim outros dados quantitativos relevantes, sobretudo na construgédo da cultura
em ATS na instituicao e incorporacao nos processos para além da gestdo, mas assistencial e de ensino.

Palavras-chave: Avaliagao de Tecnologias em Salde; Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Salde;
Gestao; Indicadores e Identidade
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Triagem neonatal para galactosemia: avaliacao
econdmica de custo-efetividade e impacto orcamentario

no Brasil
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Ney Boa Sorte; Fabiana Raynal Floriano; Jose Simon; lvan Zimmermann; Tatiana Amorim

Introducdo: A avaliacdo econdmica da utilizacdo da estratégia de triagem neonatal universal para
galactosemia no SUS (Sistema Unico de Satde), por meio da ampliacdo do escopo de patologias do
Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), j& aprovado na lei 14.154/2021, deve ser reavaliada
pela CONITEC. Avaliamos o custo-efetividade (EC-E)e a analise do impacto orgamentario (AlO) dessa
incorporagao.

Métodos: Estudo de avaliagdo econémica de custo-efetividade (EC-E) e AlO. A tecnologia avaliada foi
a triagem neonatal universal para a galactosemia, com dosagem de galactose total em amostras de
sangue seco em papel filtro. O comparador, o diagnostico por suspeita clinica. O horizonte temporal
empregado correspondeu ao primeiro ano de vida da crianca, pois este é o periodo de risco para a
ocorréncia de complicacdes graves e potencialmente fatais, como a insuficiéncia hepética e os quadros
sépticos, bem como ocorrem a maioria dos 6bitos (75,0%). A perspectiva utilizada foi a do SUS e foram
computados todos os custos diretos, estimados a partir da tabela SIGTAP e de compras governamen-
tais, considerando a expectativa de vida média do brasileiro. Estimativas da RCEI entre as estratégias
de triagem neonatal e o diagndstico clinico foram modeladas. Os desfechos em salde avaliados foram
“bbito evitado” e “anos de vida potenciais ganhos” (AVPG), desfecho para o qual foi aplicada uma taxa
de desconto de 5% ao ano. Anélises de sensibilidade deterministica univariada e probabilistica foram
realizadas. Para analise de impacto orcamentario foram utilizados os dados de cobertura do PNTN para
todo o Brasil, em 2019, e os mesmos parametros de acuracia, retestagem para falsos positivos e custos
estimados no modelo do EC-E.

Resultados: A RCEI por ébito evitado foi estimada em R$ 259.052,37, ede R$ 4.143,31 para o ganho
de um ano de vida em potencial. Considerando o desfecho de efetividade do 6bito evitado, ou seja, vida
salva, o custo médio por crianca nao rastreada foi de R$ 0,49 enquanto o custo por crianca rastreada
foi de R$ 4,46. A prevaléncia ao nascer de galactosemia e a probabilidade de se fazer o diagndstico
clinico foram as varidveis de maior impacto na anélise deterministica univariada. Maiores prevaléncias,
reduzem a RCEI, enquanto melhor capacidade de diagnéstico clinico aumentam a RCEI. Para o desfe-
cho de anos potenciais de vida ganho (AVPG), a curva de aceitabilidade mostrou que, para valores da
RCEI a partir de R$ 7.034,40, a estratégia de diagnostico com a triagem neonatal passa a ter maior
probabilidade de ser custo-efetivo do que a de diagndstico clinico. O impacto orgamentario, no 1° ano,
foi estimado em R$ 8.602.601,03, com acumulado em 5 anos estimado em R$ 46.560.238,15, dos
quais 96,2% se devem ao processo de triagem dos RNs. A cobertura do PNTN e a incidéncia da doenga
foram os parametros de maior influéncia na AlO.

Discussao e conclusoes: Dado a baixa prevaléncia, a estratégia da TN ndo é custo-efetiva no limiar
de disponibilidade a pagar de 1 PIB per capita, para se evitar um ébito. Contudo, considerando anos
potenciais de vida ganhos, a partir da disponibilidade a pagar de R$ 10.561,60/AVPG, a TN foi 100%
custo efetiva, o que esté abaixo do limiar estabelecido pela CONITEC. Ademais, o maior impacto orca-
mentario diz respeito ao processo de triagem neonatal e muito pouco ao seguimento da doenca.

Palavras-chave: Avaliacao de Custo-Efetividade; Anélise de Impacto Orgcamentério; Triagem Neonatal;
Galactosemias
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m A utilizacao excessiva de servicos de imagem na area da
saude: causas, riscos e estratégias para o uso racional

das tecnologias.
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
Autores: Cynthia Carolina Duarte Andrade; Grazielle Gontijo de Araujo

Introducao: A inovagao do setor de imagem nas Ultimas décadas trouxe beneficios indiscutiveis para os
pacientes em termos de vida mais longa e de maior qualidade, mas também tem resultado em aumento
dos custos e em crescente dependéncia da tecnologia nos sistemas de satide. Durante a Ultima década,
0s servicos de imagem e 0s seus custos cresceram cerca do dobro do ritmo de outras tecnologias. Parte
consideravel desse crescimento é consequéncia da utilizacdo excessiva de servicos de imagem tanto
para diagnostico como para terapia guiada por imagem. O objetivo desse estudo é descrever as causas,
riscos e as estratégias para o uso racional das tecnologias.

Métodos: Consiste em uma revisao bibliogréfica realizada nas bases de dados LILACS e Pubmed.

Resultados: Os principais achados encontrados sobre a utilizagao excessiva de servicos de imagem na
area da salde foram sumarizados e descritos em trés grandes grupos: causas, riscos e estratégias para
0 uso racional das tecnologias de imagem. Dentre as causas relacionadas a utilizagdo excessiva de
servigos de imagem destacam-se: i.inseguranca relacionada a responsabilidade médica; ii. expectativas
e demanda do paciente; iii. falta de apoio na aplicagao clinica adequada do diagnéstico por imagem;
vi. atendimento ao paciente que ndo incorpora consistentemente sua anamnese prévia e exame fisi-
co recente e avaliagao de fatores de risco; e v. sistema de pagamento de servigcos de salde baseado
em reembolso por procedimento. Os principais riscos relacionados utilizacao excessiva de servigos de
imagem destacam-se: i. exposicdo do paciente os a doses desnecessarias de radiagéo; ii. inducao de
malignidades induzidas por radiagao; iii. aumento de exames fal - so-positivos; iv. reimagem; v. inter-
vengao cirdrgica desnecessaria; vi. aumento da morbidade; e vii. aumento dos custos para os pacientes,
sistemas de saulde e sociedade. E, por fim, dentre as estratégias para o uso racional das tecnologias de
imagem destacam-se: i. mudanga de comportamento dos profissionais através da educacéo; ii. progra-
mas de gerenciamento de beneficios de radiologia com pré-aprovacdo dos exames de imagens a serem
realizados; iii. apoio a decisdo médica com tecnologia de decisdo informatizada junto ao prontuéario
eletronico com listas pré-preenchidas vinculadas as solicitacoes de exames de imagem; e iv. sistema de
pagamento de servicos de salde baseado em valor.

Discussao e conclusdes: Para muitas organizacoes de salde ao redor do mundo, a adequacdo da
recomendacéo para exames radiograficos permanece um problema. A cada ano o nimero de exames,
como ressonancia magnética e tomografia computadorizada, tende a aumentar. A superutilizagédo pode
ser definida como aplicacdes de procedimentos de imagem sem a certeza de que eles melhorem os
resultados do paciente. O uso de diretrizes praticas que incorporem critérios de adequacdo baseados
em evidéncias clinicas objetivas é (til para orientar os pacientes diante da variedade de tecnologias
de imagem disponiveis. A divulgacdo e o facil acesso de diretrizes sdo também um desafio, afinal, os
exames de imagem sdo apenas uma parte do cuidado continuo de um paciente.

Palavras-chave: Diagndstico por Imagem; Gastos em Salde; Uso Racional de Tecnologias em Salde
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O Jornal de Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia (JAFF) é uma
publicacao eletronica, trimestral, de acesso livre. Tem por objetivo divulgar
a producédo cientifica e praticas inovadoras no campo da assisténcia
farmacéutica, da avaliagdo de tecnologias em salide e da Farmacoeconomia
e a debater questoes relevantes sobre esses temas e suas repercussoes na
formulacao e condugéo de politicas publicas, na organizagao de servicos e
na formacéo de trabalhadores de satde.

E uma publicacdo do Instituto Nacional de Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia - INAFF — organizacao nao-governamental, sem fins
lucrativos, fundada em 2017 em Salvador, BA, Brasil - que tem como
principal missao promover o desenvolvimento técnico-cientifico através
de pesquisas, na realizagdo de consultorias e de educacdo continuada e
na realizacao de eventos de relevancia nacional e internacional. O INAFF
congrega professores, pesquisadores e alunos de cursos de pds-graduacao
das universidades do Brasil.

O JAFF tem como publico-alvo os professores, pesquisadores e estudantes
de Farmécia e de outras Ciéncias da Salde, profissionais de salde e
gestores de servicos e sistemas de satde.

Missao

Estimular e difundir a producéo cientifica nacional e préticas inovadoras
e promover o debate dos grandes temas e os principais desafios no am-
bito da assisténcia farmacéutica, das avaliagdes de tecnologia em salde,
da Farmacoeconomia e sua aplicacéo, além de propiciar o intercambio de
conhecimentos entre pesquisadores, profissionais e gestores da salde e
debater sobre métodos e politicas publicas do Sistema Unico de Saude.

LINHA EDITORIAL

O JAFF publica trabalhos nos campos da Assisténcia Farmacéutica, da
Avaliacdo de Tecnologias em Salde e da Farmacoeconomia entendidos
como:

® No campo da Assisténcia Farmacéutica, se inserem as questoes que
envolvem as areas da Politica de Assisténcia Farmacéutica, acesso a
medicamentos, uso racional de medicamentos, implantacdo de novos
servicos, monitoramento e avaliagéo, financiamento, gestao e protocolos
clinicos. Inserem-se, também, aquelas relacionadas a Farmacia Hospita-
lar, a Farmécia Clinica, Atencéo Farmacéutica, Farmacovigilancia e Erros
de Medicacao.

No campo da Avaliagao de Tecnologias em Saude, incluem-se questoes
relacionadas a avaliacao e gestao de tecnologias, particularmente quanto
a eficacia, efetividade, dados de vida de real e tecnologias emergentes.

No campo da Farmacoeconomia, incluem-se questoes relacionadas a
avaliagbes econdmicas incluindo os estudos sobre o custo das doengas,
analise de custos, analise de custo-consequéncia, custo-efetividade, cus-
to-utilidade, custo-beneficio, custo-minimizacéo e estudos de impacto
orgamentario e de financiamento.

Politica Editorial

O JAFF publica quatro nimeros por ano e aceita trabalhos escritos em
portugués, espanhol e inglés das seguintes espécies: artigos originais,
artigos de revisao, relato de caso, comentarios, protocolo de estudo, carta
ao editor, comunicacao breve e artigo de perspectiva.

Sao aceitos apenas trabalhos originais e inéditos.

Os manuscritos sao submetidos a avaliacao preliminar pelo Editor Cientifico
- quanto a sua adequagao a linha editorial e as normas da revista — e pelo
Conselho Editorial — quanto ao mérito cientifico, qualidade do material e a
relevancia da contribuicdo. Em caso positivo, uma segunda avaliagéo é feita
por especialistas no tema do trabalho, sob o regime de revisédo duplo-cega
por pares (double-blind peer review).

A publicagdo de artigos na revista se faz sem onus para seus autores ou
instituicoes e o acesso a revista e seus contetidos é gratuito, por meio
eletronico.

Tipos de artigos aceitos

A revista tem as seguintes se¢des: artigos originais, artigos de revisao, relato
de caso, comentarios, protocolo de estudo, carta ao editor, comunicacao
breve e artigo de perspectiva.

SOBRE A REVISTA

A secao de ‘artigos originais’ publica trabalhos originais de tema livre,
desde que adequados a linha editorial do JAFF, submetidos a publicacao
por demanda espontanea dos autores ou por convite do Conselho Editorial,
acompanhados de resumo em portugués e inglés.

A secéo de ‘artigos de revisao’ publica trabalhos obtidos a partir de revisoes
narrativas, integrativas, de escopo, sistematicas com ou sem meta-analise,
desde que adequados a linha editorial do JAFF.

A secao publica ‘estudo de caso, relato de caso ou outra descricao de um
caso’, contanto que o contelido esteja adequado a linha editorial do JAFF.
A secao “comentarios” publica artigos que comentam outros artigos. Este
tipo de documento pode ser usado quando o editor de uma publicagao
convida um autor com uma opinido oposta para comentar um artigo
controverso e entao publica os dois artigos juntos.

A secdo "editorial” publica artigo de opinido, declaragdo politica ou
comentario geral escrito por membro da equipe editorial (com autoria e
titulo préprio diferente do titulo da secéo).

A secéo publica artigos de “protocolos de estudo”, que devem fornecer uma
descricdo detalhada da hipdtese, justificativa, metodologia e resultados es-
perados a ser desenvolvido.

A secéo de “cartas ao editor” publica, a critério do Editor Cientifico, cartas
que tratem de critica ou contribuigao relevante a um trabalho publicado na
revista ou de assunto de grande relevancia para o momento.

A secao “comunicagdes breves” publica relatos de resultados preliminares
de pesquisa, ou ainda resultados de estudos originais que possam ser
apresentadas de forma sucinta.

A secao de “perspectiva” publica artigos de opinido e se destina ao estudo
e debate de temas atuais no &mbito da Assisténcia Farmacéutica, Avaliacao
de Tecnologias em Salde e Farmacoeconomia.

Para conhecer as caracteristicas de cada espécie de matéria e as normas
para apresentacao, acesse a aba “diretrizes para submissao”.

Preparacao do Manuscrito

Todos os trabalhos submetidos a publicagao no JAFF devem ser preparados
em computador, utilizando fonte de 12 pt, com espacamento 1.5 entre
linhas, e margens de 2,4 cm, para serem impressos em papel A4, em um
Unico lado da folha.

Deverao ser enviados trés arquivos em separado, sendo eles:

1. Pégina de Titulo
2. Documento principal (Manuscrito)
3. Declaracéo de licenca para publicacdo do artigo

Pégina de Titulo
A péagina de titulo devera conter os seguintes elementos:

1. Titulo no idioma em que o material esta redigido e em inglés (méaximo
de 15 palavras);

2. Espécie de matéria (artigo original, artigo de reviséo, artigo de perspectiva,
carta, comentario, protocolo de estudo, editorial, relato de caso);

3. Nomes dos autores (na ordem em que serdo publicados), com as
respectivas formagdes profissionais, titulos académicos mais importantes,
cargos que ocupam e instituicbes as quais sao vinculados, cidade e pais;
Os autores sao encorajados a fornecer o nimero de cadastro no ORCID.

Formato:
Nome Sobrenome, Titulo Académico mais importante, cargos que ocupam
e instituicdes de vinculagao, cidade, estado, pais. ORCID.

Devera ser fornecido o nome, telefone e enderecos postal e eletronico
(e-mail) do autor principal ou daquele que se responsabilizaré pela co-
municagao com a revista. O autor correspondente é o contato principal da
revista e o Unico autor capaz de visualizar ou alterar o manuscrito enquanto
estiver sob consideragao editorial.
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5. Declaragoes

5.1 Financiamento

No caso de a pesquisa que originou o trabalho submetido a publicacao ter
sido financiada, identificar o organismo financiador;

5.2 Conflitos de interesse
Todos os autores deverdo declarar existéncia ou inexisténcia de conflitos
de interesse.

5.3 Declaracéo de autoria e contribuicoes dos autores

Devem ser especificadas quais foram as contribuigdes individuais de cada
autor na elaboragao do artigo segundo os critérios de autoria das delibe-
racoes do International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE),
determinando que o reconhecimento da autoria deve estar baseado em
contribuigao substancial relacionada aos seguintes aspectos:

1) Concepcéo e projeto ou analise e interpretacdo dos dados;
2) Redagao do artigo ou reviséo critica relevante do contetido intelectual;
3) Aprovacéo final da versao a ser publicada;

4) Responsabilidade por todos os aspectos do texto na garantia da exatidao
e integridade de qualquer parte da obra. Essas quatro condi¢des devem ser
integralmente atendidas.

O autor da submissao é responsavel por preencher essas informacdes no
momento da submisséo, e esperamos que todos os autores tenham re-
visado, discutido e concordado com suas contribuicdes individuais antes
desse periodo.

Exemplos de contribuicoes:

Conceituacéo, curadoria de dados, analise formal, investigacao, metodolo-
gia, administracao e planejamento, desenvolvimento de programas, super-
visao, validagao, redagéo, revisao e edicao.

6. Agradecimentos

Os colaboradores que ndo atendem aos critérios de autoria devem ser men-
cionados nos Agradecimentos. Espera-se que aqueles que estao sendo re-
conhecidos tenham dado sua permissao para serem nomeados.

Documento principal
Deve conter o titulo e o corpo do artigo, conforme informacdes descritas para
cada tipo de trabalho submetido ao JAFF.

O documento principal ndo podera conter o nome dos autores do artigo
submetido para avaliacéo.

Declaracao de licenca para publicacdo de artigo
Ao submeter um artigo para o JAFF, certifico que;
1. Estou autorizado pelos meus coautores a celebrar esses acordos;

2. Garanto, em meu nome e de meus coautores, que: o artigo é original,
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