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Carta aberta a sociedade

Consulta Publica da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec) n° 41/2022

Uso de Limiares de Custo-Efetividade nas Decisdes em Saude: Recomendacgbes

da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS

A Consulta Publica da Conitec n°® 41, de 15 de junho de 2022, que dispde do uso
de limiares de custo-efetividade nas decisbes em saude (disponivel em
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-41-2022-limiar-

custo-efetividade), se utilizada como recomendacédo para a incorporacao de tecnologias

no Sistema Unico de Satde (SUS), serd um retrocesso para o Pais e um risco para 0s

214,8 milhdes de brasileiros.

A aprovacéo fragilizard ainda mais o sistema de salde do Brasil e se somara a
problemas no ambito privado. Isto porque, em 08 de junho de 2022, o Superior Tribunal
de Justica (STJ) definiu que a lista de tratamentos cobertos por planos de saude, o
chamado rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), deve ser taxativa. Tal
decisdo afeta cerca de 49,3 milhGes de brasileiros que possuem planos de salde?,
restringindo os tratamentos de forma que serd reembolsado pelos planos de saude

somente 0 que esta na referida lista.

A Consulta Publica em questdo propde o estabelecimento de determinados
critérios na avaliacado da incorporacao de tecnologias. Embora seja importante definir
com clareza quais serdo os pontos avaliados e como tal avaliacdo sera realizada no

ambito da Conitec, a metodologia apresentada suscitou uma série de questionamentos.
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A seguir, sdo apresentados alguns pontos que devem ser analisados com cautela na

Consulta Publica.

1. Considerando que a modificacdo da metodologia da avaliagdo de incorporacdes
interfere em todos os processos do SUS, podendo restringir o0 acesso a tratamentos e
tecnologias, a possibilidade de alteracdo deve abrir fala a sociedade por meio de
audiéncias publicas e conversas com a sociedade civil. Entendemos que a Consulta
Pulblica, embora seja uma ferramenta democratica e extremamente Util, por estar presa

a formuléarios e documentos, é inerte e ndo proporciona a discussao que o tema

necessita, em toda sua extensao.

2. E importante deixar claro quais serdo as metodologias possiveis para a analise
das tecnologias no processo de incorporacdo. Quando for possivel utilizar ndo s6 a
andlise de custo-efetividade, mas também outras técnicas, o que devera motivar a
escolha do avaliador? Considerando que o texto menciona que 0s envolvidos no
processo decisorio ndo devem limitar suas discussdes ao desfecho QALY, quais outros
parametros devem ser usados? E importante esclarecer este ponto para garantir a

transparéncia e padronizacdo na tomada de deciséao.

3. Quando se fala em custo de oportunidade e fronteira de eficiéncia, qual sera a
metodologia para os calculos? Os dados necessarios para embasar a tomada de decisédo

de forma comparativa a outros resultados estéo disponiveis?

4. Quanto a flexibilizacdo dos limiares para doencas raras, graves, que acometem
criancas e que causam reducdo significativa na sobrevida ajustada a qualidade, e
doencas endémicas, a Consulta Publica informa que o paréametro utilizado serd a
sobrevida ajustada pela qualidade. E necessario esclarecer como o célculo sera
realizado, uma vez que este desfecho vem sendo utilizado para estudos de desfechos

em pacientes oncoldgicos? e ndo se aplica a todas as doencas cronicas e graves. Além
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do mais, faz-se necessario estabelecer uma definicdo para o termo “doenca grave”, uma

vez que a gravidade por si sO pode ser vista como um conceito relativo.

5. O uso de limiares alternativos que variem de 1 a 3 PIB per capita ndo corresponde
a realidade das tecnologias de saude, uma vez que um projeto, no ambito do PROADI
SUS3, avaliou que a maioria das tecnologias propostas para o SUS entre 2012 e 2016
apresentaram RCEI com valores entre R$100mil e R$ 574.000, e ndo foram
incorporadas. E, ainda foram submetidas tecnologias com valores acima destes e, que
foram incorporadas. Outro ponto importante trata da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), que utilizou o PIB per capita para alocacdo de gastos globais em saude e néao
apenas para avaliacdo de tecnologias. Cabe ressaltar que a OMS, ao utilizar o desfecho
DALY, encontrou mais vantagens do que ao utilizar o desfecho QALY*, proposto pela

Conitec na Consulta Publica em questéao.

6. Quanto ao posicionamento que trata de Terapias avancadas (terapias génicas ou
curativas) e tratamentos para doencas ultrarraras, cabem dois comentarios.
Primeiramente, embora a Consulta Publica considere estas doengcas como aquelas que
acometem uma a cada 50 mil pessoas, outras referéncias trazem a prevaléncia de
doencas ultrarraras variando de 5 a 76 casos a cada 100.000 individuos® ou 1 a 50 casos
a cada 100.000 pessoas®. O segundo ponto refere-se a impossibilidade de opinar sobre
os limiares aplicaveis neste contexto sem que haja a definicdo clara da metodologia a
ser utilizada. Ao informar que tais parametros seréo estabelecidos futuramente, fecha-

se o debate sem proporcionar definicdes sobre este importante topico.

Definir limites de custos com o uso de Limiares de Custo-Efetividade para a
tomada de decisdo néo € a melhor alternativa. De acordo com o Banco Mundial, 30%
dos recursos do SUS séo mal utilizados’, o que significa que estes valores poderiam ser

melhor empregados em beneficio da sociedade. A modernizacao do sistema passa pela
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incorporacao de novas tecnologias e a gestdo adequada destes recursos se apresenta

como a melhor ferramenta para garantir a viabilidade econémica de novos tratamentos.

Citando um exemplo de sucesso internacional, o National Institute for Health and
Care Exccellence (NICE), instituicdo do Reino Unido com atribuicdes semelhantes as da
Conitec, realiza avaliagdes de medicamentos selecionados de alto custo e baixo volume
no ambito de seu programa de Tecnologias Altamente Especializadas®. Os métodos
usados para desenvolver a orientacéo de tecnologia altamente especializada pelo NICE
reconhecem que, dado o nUmero muito pequeno de pacientes que vivem com condi¢des
muito raras, estabelecer uma relagdo custo-beneficio ndo é simples. Em particular,
reconhecem as circunstancias particulares destas condicbes muito raras — a
vulnerabilidade de grupos muito pequenos de pacientes com opcdes de tratamento
limitadas, a natureza e extenséo das evidéncias e o0 desafio para os fabricantes em fazer
um retorno razoavel de seu investimento devido as popula¢des muito pequenas tratadas.
Ao avaliar esses medicamentos, o NICE leva em consideracdo uma gama maior de
critérios sobre os beneficios e custos de tecnologias altamente especializadas do que a

de suas avaliacdes de medicamentos e tratamentos convencionais®.

Por fim, a contribuicdo em uma Consulta Publica deste porte ndo pode ser
realizada se todos os parametros envolvidos ndo estiverem claros. Deste modo, em
nome da transparéncia do processo e visando garantir que as futuras decisfes da
Conitec utilizardo os melhores métodos disponiveis, solicitamos esclarecimentos aos
pontos aqui abordados, e que, apds a resposta, seja concedido prazo adicional para

envio de propostas para o texto em Consulta, visando englobar as novas informacdes.
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