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RESUMO
Introducdo: Um elemento fundamental no célculo do impacto orcamentario das
avaliacOes de tecnologia em salude é a estimativa do tamanho da populacdo com
indicacdo de uso da nova tecnologia. Imprecisdes na estimativa da populacdo de
interesse refletem diretamente no resultado da analise e podem comprometer as
decisBes pela incorporacéo de tecnologias em saude quando o impacto orgamentario
previsto é elevado demais. Por outro lado, podem acarretar despesas adicionais nao
previstas nos casos em que o namero de usuarios em vida real é significativamente
maior que o numero de usuarios previstos, colocando em risco a implementacdo da
tecnologia incorporada. Objetivos: Analisar a diferenca entre a curva de difusdo
prevista e aferida, segundo o nimero de usudrios, no primeiro ano apés a primeira
dispensacdo dos medicamentos incorporados no SUS. Método: Foi realizado um
estudo descritivo, retrospectivo, entre os anos de 2016 e 2020. Os dados do namero
de usuarios previstos foram extraidos dos relatérios de recomendacdo de
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS publicados em versao final pela
CONITEC, e comparados com os dados individualizados das dispensacdes do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica registrados mensalmente no
Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS por meio da autorizacdo de
procedimentos ambulatoriais (APAC). Resultados: Foram realizadas 37
comparacdes de medicamentos incorporados. Em todas houve variacdo entre o
numero de usuarios previstos e aferidos. A diferenca percentual entre os grupos variou
de -99,86% a 628,18%, com variacdo média de 23,5% (-30,6% a 77,7%) IC 95. A
mediana foi de -19%; e os percentis Q1 (-71%), Q2 (-19%) e Qs (37%). Em 14
comparacdes o total de usuérios aferidos foi maior que o total de usuarios previstos,
com variacdo média a maior de 158,6% (43,6% a 273,5%) IC 95. Nas outras 23
comparacdes a quantidade aferida foi menor que a prevista, com variacdo média de -
58,7% (-72,8% a -44,6%) IC 95. Conclusdes: Os resultados mostram imprecisdes no
numero de usuarios estimados para uso das tecnologias durante o primeiro ano de
incorporacdo dos medicamentos no SUS, seja para mais ou para menos,
evidenciando a necessidade de explorar os fatores que podem estar influenciando os

erros, qualificando a tomada de deciséo pelos gestores em saude.

Palavras-chave: curva de incorporacdo, curva de difusdo, quota de mercado,

analises de impacto orcamentario.



ABSTRACT

Introduction: A key element in calculating the budgetary impact of health technology
assessments is estimating the size of the population eligible for the new technology.
Inaccuracies in estimating the target population directly affect the analysis outcome
and can compromise decisions on the incorporation of health technologies when the
projected budgetary impact is high. Conversely, it can lead to unforeseen expenses in
cases where the number of real-life users is significantly higher than predicted,
jeopardizing the implementation of the incorporated technology. Objectives: This
study aimed to analyze the difference between the predicted and observed diffusion
curves, according to the number of users, in the first year following the initial dispensing
of medications incorporated into the Brazilian Unified Health System (SUS). Methods:
A descriptive retrospective study was conducted between 2016 and 2020. Data on
predicted user numbers were extracted from final version reports of health technology
incorporation recommendations in SUS published by CONITEC and compared with
individualized data on dispensations from the Specialized Pharmaceutical Assistance
Component, recorded monthly in the Outpatient Information System of SUS through
the authorization of outpatient procedures (APAC). Results: Thirty-seven comparisons
of incorporated medications were made, and all showed variation between the
predicted and observed number of users. The percentage difference between the
groups ranged from -99.86% to 628.18%, with a mean variation of 23.5% (-30.6% to
77.7%), 95% CI. The median was -19%, and the quartiles were Q1 (-71%), Q2 (-19%),
and Q3 (37%). In 14 comparisons, the total number of observed users was higher than
the predicted users, with a mean increase of 158.6% (43.6% to 273.5%), 95% CI. In
the other 23 comparisons, the observed quantity was lower than the predicted quantity,
with a mean variation of -58.7% (-72.8% to -44.6%), 95% CI. Conclusions: The results
demonstrate inaccuracies in the estimated number of users for the use of technologies
during the first year of medication incorporation in SUS, whether overestimated or
underestimated. This highlights the need to explore factors influencing these errors to

improve decision-making by healthcare managers.

Keywords: incorporation curve, diffusion curve, market share, budget impact analysis.
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1. INTRODUCAO

Presente como uma das etapas da avaliacdo econémica em saude, as anélises de
impacto or¢camentario (AlO) calculam os custos relacionados a introducdo de uma
nova intervengdo em um sistema de salde. Estas analises estimam o tamanho da
populagcdo com indicacéo de uso da nova tecnologia e o custo do tratamento que esta
sendo avaliado (1,2). Servem para inferir as consequéncias financeiras da adogao e
difusédo de uma nova tecnologia em saude dentro de um cenério especifico, dadas as

inevitaveis restricdes de recursos (3).

A partir da década de 1990, varios paises como, Austrdlia, Canada, Estados
Unidos, Inglaterra, Bélgica, Franca, Coreia do Sul, dentre outros, incluiram AIO como
parte da base de evidéncias para apoiar a tomada de decisdo pelos gestores em
saude (4).

Na Australia, por exemplo, as AlO sé&o utilizadas pelo Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC) para reembolso de um novo medicamento usado por
planos nacionais. Na Inglaterra, o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), utiliza modelos de custeio interativo como ferramenta para apoiar a
recomendacdes de novas tecnologias no seu sistema de saude. Na Colémbia, as AlO
sdo usadas para garantir que o financiamento publico, sujeito a limites orcamentéarios

e restricdes de equidade, produza o maior ganho na saude da populacéo (2).

No Brasil, conforme ato normativo! que regulamenta a incorporagéo de tecnologia
em satde no Sistema Unico de Saude (SUS), o relatério da Comisséo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) deve levar em
consideracao, necessariamente, além das evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto da andlise; a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em

relacdo as tecnologias ja incorporadas.

Nas AIO o tamanho da populacdo a ser considerada tem relacdo direta com o

resultado da andlise (2). O resultado ndo deve refletir uma Gnica estimativa, e sim

! Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia em sadde no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.
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definir um “modelo” que permite visualizar diferentes estimativas financeiras a partir
de diferentes cenérios que representam o atual padrdo de uso dos tratamentos
disponiveis para uma dada enfermidade em um determinado sistema de saude (1,4).

Uma vez que o tamanho da populacédo elegivel tenha sido estimado, deve-se
calcular a proporcé@o de usuérios dos diferentes tratamentos utilizados a cada ano
durante o horizonte temporal (2), incluindo a quota de mercado projetada a ser atingida
pela nova tecnologia ano a ano dentro de um limite temporal definido. A taxa de
incorporagdo a cada ano é chamada de “curva de difusédo da nova tecnologia”, e
representa o efeito da incorporacdo gradual da nova tecnologia no mercado de

interesse, até que o valor alvo para a quota de mercado projetada seja atingido (1).

O impacto orgamentario anual, por sua vez, & determinado considerando o
conjunto das tecnologias disponiveis para o problema de saide em analise; os custos
da nova terapia para atendimento da populacéo elegivel ao tratamento para cada ano
da incorporagéo, conforme a curva de difuséo da tecnologia; custos de intervengdes
extras; movimento de recursos associados as opcdes terapéuticas em uso; e
possiveis realocacdes de recursos para 0S casos em que a inclusdo de uma nova

tecnologia possa resultar em economias ao sistema de saude.

Por constituirem ferramenta fundamental para os gestores do orcamento da saude
publica e suplementar (1), erros nas previsdbes das AIO podem causar um
desequilibrio na oferta de tecnologias incorporadas, sobretudo de medicamentos, que

pode gerar um problema recorrente de acesso, definido como:

Uma relagéo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos
mesmos, na qual essa necessidade € satisfeita no momento e no lugar
requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e
a informacéo suficiente para o uso adequado (5).

Para prover acesso aos medicamentos incorporados, dentre outras acfes, 0S
gestores em saude precisam, necessariamente, prever os gastos com custeio dos
novos tratamentos. E nesse contexto que se torna oportuno explorar as discrepancias
da curva de difusédo prevista durante o processo de avaliagdo da tecnologia e o real
namero de pacientes que tiveram acesso, principalmente no primeiro ano de
incorporacao, periodo de adequacao do sistema de saude para ofertar a tecnologia

incorporada.



16

Este trabalho compara as diferengas entre 0 nimero de pacientes previstos para
utilizacdo dos medicamentos no primeiro ano apoés incorporacéo no SUS, conforme a
curva de difusdo proposta para a nova tecnologia descrita nos relatorios de
recomendac¢do da CONITEC; e o numero de usuarios do SUS que tiveram acesso ao

tratamento (difusédo da incorporacgéo da tecnologia).
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2. REFERENCIAL TEORICO

O referencial te6rico empregado neste trabalho tem como base o histérico da
construcdo do SUS e seus principais marcos regulatorios. Além disso, por se tratar de
um trabalho que explora dados das avaliagdes econémicas utilizadas no processo de
incorporacao de tecnologias do SUS, foram utilizadas, dentre outras referéncias, as
diretrizes metodolégicas em ATS publicadas pelo Ministério da Saude. As diretrizes
séo definidas como um conjunto de instrucdes que descrevem as etapas necessarias
para realizar uma pesquisa ou estudo cientifico de maneira rigorosa e sistematica. As
diretrizes incluem orientacdes para a coleta de dados, selecdo de amostras, andlise
estatistica, e outras etapas relevantes para a pesquisa. Funcionam, objetivamente,
como instrumentos de apoio a tomada de decisdo por gestores da saude em todo o
mundo (1,6).

Esta secéo foi organizada em trés partes, descreve brevemente o historico de
construcdo do SUS, sua organizacdo e a assisténcia farmacéutica no contexto do
acesso. Em seguida, como foi instituido e como € atualmente o processo de
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS. Por fim, o embasamento
metodolégico das avaliagbes econdémicas para elaboracédo das AlO, considerando a

difusdo de tecnologias nos sistemas de saude.

2.1.0 SISTEMA UNICO DE SAUDE: HISTORICO, ORGANIZACAO E A
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A superacao das questdes aos determinantes do processo entre saude e doenca
€ o principal foco de atuacdo dos gestores em saude. Dada a pluralidade de sua
composicao, sobretudo no que diz respeito as responsabilidades das trés esferas de
gestdo, municipal, estadual e federal, no cumprimento das regulamentacdes
infralegais, o SUS caracteriza-se por um sistema que exige dos gestores dialogo

permanente na busca por consensos e compromissos (7).

Originado a partir da reforma sanitaria brasileira, processo histérico que teve inicio
na década de 1970 com o objetivo de construir um sistema de saude publico, gratuito
e universal, e que atendesse a toda a populacéo brasileira, 0 SUS se consolidou, por
meio da promulgagdo da Constituicdo Federal de 1988, como umas das maiores

conquistas sociais do povo brasileiro (8,9). Diferencia-se por ser um sistema
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participativo, no qual a populagéo tem voz ativa na definicdo das politicas de saude.
Por meio dos conselhos de salde, a populacéo participa ativamente na construcdo de
um sistema de saude mais democrético e inclusivo (10,11).

Seu arcabouco legal fundamenta-se na secéo Il do capitulo VIII da Constituicdo
Federal de 1998, que remeteu a regulamentacdo do SUS a aprovacdo de leis
complementares e ordinarias. Desde entdo, foram aprovadas pelo Congresso
Nacional, dentre outras, as seguintes leis sobre o tema: 1) Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispbe sobre as condi¢cbes para a promogao, protecao e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias; 2) Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de
1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da
outras providéncias; 3) Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o 83° do art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, por estados, Distrito Federal e
municipios em agdes e servi¢os publicos de saude; e 4) a Lei n® 14.401, de 28 de abril
de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia

em saude no ambito do SUS.

Ainda, na Lei n° 8.080/90, foi incluida a declaracdo de relevante funcéo social do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS). Por meio da Lei n°® 12.466, de 24 de
agosto de 2011, CONASS e o CONASEMS sédo reconhecidos como entidades
representativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias referentes a

saude e declarados de utilidade publica e de relevante funcéo social.

O Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011 é a regulamentacdo da Lei n°
8.080/1990, que estabelece as diretrizes do SUS no Brasil, e define alguns aspectos,
entre eles: a organizacdo do sistema, o planejamento da salude, a assisténcia a salude
e a articulacdo interfederativa. O capitulo 1l do referido Decreto, que trata da
organizacao do SUS, disp&e, dentre outros temas, sobre as regides de saude, e define
gue o SUS é constituido pela conjugacédo das acbes e dos servicos de promocao,

protecédo e recuperacao da saude executados pelos Entes federativos, de forma direta



19

ou indireta, mediante a participacdo complementar da iniciativa privada, sendo

organizado de forma regionalizada e hierarquizada.

As regides de salde? sdo uma estratégia adotada pelo SUS para organizar e
planejar a oferta de servicos de saude em determinado territrio. Essa organizacao
tem como objetivo aprimorar a eficiéncia, efetividade e qualidade da atencédo a saude,
com base em critérios epidemiolégicos, demogréficos, geogréficos, culturais e
econdmicos. Considerado um importante instrumento para a gestao do SUS e para a
articulacao das acdes de saude em nivel local, as regides de saude séo instituidas
pelo estado, em articulagdo com os municipios, respeitadas as diretrizes gerais
pactuadas na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT)3. Nesse contexto, as redes de
atencao a saude sdo fundamentais para a articulagéo e a integracdo dos servicos e
acOes de saude, de forma a promover uma atencao mais resolutiva e com qualidade.
Cada regido de saude deve contar com uma rede de atengéo a saude, construida de
forma participativa e pactuada entre 0os municipios e demais entes federativos
envolvidos. Essa rede deve abranger minimamente acfes e servicos de atencao
primaria; urgéncia e emergéncia; atencdo psicossocial; atencdo ambulatorial

especializada e hospitalar; e vigilancia em saude (7,12).

Quanto a assisténcia farmacéutica, a Lei n° 8.080/1990 estabelece que o SUS
deve executar acOes de assisténcia terapéutica integral, até mesmo farmacéutica,
dando destaque ao acesso universal e igualitario. Atualmente, os medicamentos
disponiveis no SUS para o tratamento de doencas ou de agravos sao padronizados
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), e 0 acesso esta
organizado nalégica de componentes da assisténcia farmacéutica, onde as instancias
gestoras do sistema tem responsabilidades distintas em relagdo ao financiamento e

execucao das acoes.

2Resolucdo CIT n° 01, de 29 de setembro de 2011. Considera-se Regido de Salide o espaco geogréafico
continuo constituido por agrupamento de Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades
culturais, econdmicas e sociais e de redes de comunicacdo e infraestrutura de transportes
compartilhados, com a finalidade de integrar a organizagéo, o planejamento e a execucéo de acdes e
servi¢os de saude.

3 Instituida por meio da Portaria n° 1.180, de 22 de julho de 1991, a Comissdo Técnica em ambito
nacional, posteriormente denominada Comissao Intergestores Tripartite, constitui-se como foro
permanente de negociagdo, articulacao e decisdo entre 0s gestores nos aspectos operacionais € na
construcéo de pactos nacionais, estaduais e regionais no Sistema Unico de Saude (SUS). Fonte:
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit


http://www.camara.gov.br/sileg/integras/655930.pdf
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O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) promove ao cidadao
acesso a medicamentos e insumos para o tratamento dos principais problemas de
saude da Atencédo Primaria a Saude (APS). O Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF) destina-se a garantia do acesso a medicamentos e insumos
para prevencdo, diagnostico e agravos de perfil endémico, com importancia
epidemiolodgica, impacto socioecondmico ou que acometem populagdes vulneraveis,
contemplados em programas estratégicos de saude do SUS. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizada pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

publicados pelo Ministério da Saude.*

Os medicamentos contemplados no CEAF, que fazem parte das linhas de cuidado
dos PCDT, séo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades
e formas de organizacgao distintas (13). Sao levados em consideracédo os seguintes
aspectos para classificacdo dos medicamentos entre os grupos: (i) o equilibrio entre
as esferas de gestdo do SUS no que diz respeito ao financiamento do CEAF; (ii) a
complexidade da doenca a ser tratada ambulatorialmente; (iii) a garantia da

integralidade do tratamento da doenca no ambito da linha de cuidado:

Grupo 1. medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
MS, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicao
centralizada pelo MS e fornecidos as SES e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito deste
Componente; e b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas SES e Distrito
Federal sendo delas a responsabilidade pela aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacédo para tratamento das doencas

contempladas no ambito do CEAF;

4 Portal do Ministério da Salde, secdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos. Acesso em 18/02/2023. https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf
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Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das SES e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisicdo, programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacao para tratamento das doencas contempladas no
ambito do CEAF.

Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade dos Municipios para
aquisicdo, programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao e
gue estd estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
CBAF.

O acesso aos medicamentos do CEAF consiste no cumprimento de algumas
etapas: solicitacdo do medicamento, avaliacdo documental, autorizacdo do
procedimento, dispensacao ao paciente e renovacao da continuidade do tratamento,
gue devem ocorrer somente em estabelecimentos de saude vinculados as unidades
publicas designadas pelos gestores estaduais. Contudo, a realizacdo dessas etapas
pode ocorrer pela rede de servigos publicos dos municipios, desde que ocorra a
pactuacdo entre os gestores estaduais e municipais, e que sejam respeitados 0s
critérios da regulamentacédo, os critérios legais e sanitarios vigentes e os demais

critérios de execucao definidos no CEAF (13).

Diferentemente dos medicamentos de uso ambulatorial, na atencdo hospitalar, a
responsabilidade pela definichio do elenco, aquisicdo e fornecimento dos
medicamentos é das préprias unidades hospitalares, e o financiamento é realizado
por meio de um sistema de pagamento prospectivo por procedimento,
operacionalizado através das Autorizacbes de Internacdo Hospitalar (AIH),
preenchidas e emitidas para fins de reembolso financeiro para cada internacéo
realizada em hospitais conveniados ao SUS conforme a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS. A aquisicdo de
medicamentos de uso hospitalar pelas SES e pelas Secretarias Municipais de Saude
(SMS) é realizada somente nos estados e municipios que possuem hospitais da sua

gestao direta (14).

Inclui-se na mesma légica o acesso aos medicamentos oncolégicos. O MS, as SES
e SMS, em geral, ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o cancer. Os

hospitais habilitados em oncologia pelo SUS, sejam eles publicos ou privados, com
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ou sem fins lucrativos, séo os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos para
tratamento do cancer por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos
registrados no subsistema para Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade
(APAC) do Sistema de Informac&o Ambulatorial do SUS (SIA/SUS) e sé&o ressarcidos
pelo MS conforme o codigo especifico. Esses medicamentos sdo padronizados,
adquiridos e prescritos sob responsabilidade do préprio hospital e devem seguir 0s
protocolos e diretrizes terapéuticas do MS, quando existentes.

2.2.INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS

Sistemas de saude publica como o SUS inevitavelmente necessitam priorizar
guestdes ou problemas que requerem maior atencéo. A identificacao e definicdo das
prioridades em saude publica sdo essenciais para direcionar 0s recursos e esforgos
de saude para as areas que mais precisam de modo a alcancar os melhores
resultados com os recursos disponiveis. As prioridades em saude publica séao
importantes para orientar os tomadores de deciséo, onde a “dificuldade da escolha é
diretamente proporcional a distancia entre necessidades e as possibilidades

conferidas pelas atuais receitas do setor publico de saude” (15,16).

Na area da saude publica, a eficiéncia alocativa € um conceito importante, pois a
alocacdo eficiente dos recursos disponiveis pode contribuir para a melhoria do acesso,
da qualidade e da equidade dos servicos de saude, além de promover a maximizagao
dos beneficios em saude para a populacao. Garantir que os recursos destinados para
a saude sejam alocados da maneira mais eficiente, de modo que o maior nimero
possivel de cidaddos se beneficie, € fundamental para manutencdo dos sistemas de
saude (17).

De acordo com a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude
(PNGTS)®, para a garantia do principio da integralidade no SUS, a incorporacéo de
novas tecnologias deve ser realizada para garantir incorporacdo daquelas eficazes e
seguras, cujos danos ou riscos nao superem o0s seus beneficios e que, beneficiando
a todos os que delas necessitem, ndo causem prejuizo para o atendimento de outros

segmentos da populacdo (18), em outras palavras, o processo de incorporacao de

5 Portaria n°® 2.960/GM/MS, de 05 de novembro de 2009.



23

tecnologias deve ser realizado para que o SUS priorize a ado¢ao de novas tecnologias

de forma assertiva e racional.

A PNGTS define a incorporacgéo de tecnologias em salde como um processo pelo
qual as tecnologias em saude® consideradas eficazes, efetivas e seguras séo
adotadas e integradas no sistema de salde, garantindo o acesso equitativo aos
pacientes e usuarios. Esse processo envolve, dentre outras acles e atividades, a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS)’, a tomada de decisdo baseada em
evidéncias, a negociagao de precos, a implantacéo, e o monitoramento da tecnologia

na pratica clinica.

No Brasil, esse processo passou por consideraveis avangos nas Ultimas décadas,

chegando atualmente em um modelo reconhecido internacionalmente?.

As discussdes sobre a instituicdo de um processo sistematizado de incorporacao
de tecnologias em saude no SUS tiveram inicio nos anos 2000. Para operacionalizar
a responsabilidade imposta ao Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do
Ministério da Satde (CCTI/MS)® em definir as bases da Politica de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo em Saude, a pasta criou em novembro de 2003 o Grupo de Trabalho
Permanente de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GT/ATS), coordenado pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, com o objetivo de coordenar e acompanhar

as atividades de ATS de interesse para o sistema de saude. Complementarmente, em

5 Para fins do disposto no Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo
administrativo para incorporacéo, exclusio e alteracdo de tecnologias em salde pelo Sistema Unico
de Saude - SUS, e da outras providéncias. Tecnologias em salude sdo medicamentos, produtos e
procedimentos por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a salde devam ser prestados a
populagéo, tais como vacinas, produtos para diagndéstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos
técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.

7 A avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) é uma avaliagdo sistematica e multidisciplinar das
propriedades das tecnologias e intervengBes em salde, abrangendo suas consequéncias diretas e
indiretas. E um processo multidisciplinar que visa determinar o valor de uma tecnologia de saude e
fornecer orientacdes sobre como essas tecnologias podem ser usadas em sistemas de satde em todo
0 mundo. Disponivel em: Organizacao Mundial da Saude https://www.who.int/. Acesso em 03/02/2023.
8 A Comissdo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias em Satde no SUS — CONITEC é membro da
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA); da EuroScan
international network e.V.(EUROSCAN); Guidelines International Network (GIN); da Health Technology
Assessment International (HTAI); Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS)
e; da Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA). Disponivel em:
https://www.gov .br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/a-conitec-e-membro. Acesso em: 28/02/2023.

® Portaria n® 1.418/GM de 24 de julho de 2003: cria o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo do
Ministério da Saude.
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2005, foi criada a Comissdo de Elaboracdo da Politica Nacional de Gestdo de

Tecnologias em Saude, publicada em 2010.

Os primeiros passos no processo de incorporacdo baseado nos principios da ATS
foram dados pela Comissao para Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CITEC), coordenada a época pela Secretaria de Atencao a Saude (SAS) do MS, e
cuja atribuicdo era gerenciar o processo de incorporacdao de tecnologias no SUS,
elaborar rotinas, fluxos e recomendacdes para apoiar a decisdo gestora. No ano de
2008, a CITEC foi transferida para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do MS (18).

ApOs seis anos de atividade, em 2012 a CITEC foi extinta, dando lugar a Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Considerada um
marco na histéria do SUS, a CONITEC foi estabelecida pela Lei n® 12.401/2011%°,
garantindo aos cidadaos a instituicdo de um processo mais agil, transparente e
eficiente. A Lei estabeleceu o prazo para tomada de decisdo e criou critérios para
analise, além de assegurar que a avaliacao dos produtos analisados seja baseada em
aspectos de seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade. Ainda, regulamentou
gue a responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de

interesse para a saude ou procedimentos seja pactuada na CIT.

O Decreto n° 7.646/2011 e o Decreto n° 11.161/2022 regulamentam o
funcionamento da Comissao. Sua estrutura € composta por dois féruns: o Plenario e

a Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacdo sobre
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no ambito do SUS, sobre
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) e
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).
Atualmente o Plenario é subdividido em trés comités (medicamentos, produtos e
procedimentos e PCDT) com representantes de diversos oOrgdos e entidades,
indicados pelos seus dirigentes, todos com direito a voto. S40 membros dos comités:

representantes das secretarias do MS, Conselho Nacional de Saude (CNS), Agéncia

10 ei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia em saude no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), CONASS, CONASEMS, Conselho Federal de Medicina, Associacdo Médica

Brasileira, e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude.

A Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude (DGITS) do MS, é responséavel pela gestédo e coordenacao das
atividades da Comissdo, bem como a emissdo de relatérios técnicos sobre a
tecnologia avaliada, que considera as evidéncias cientificas, a avaliacdo econémica e

0 impacto da incorporacgéo da tecnologia no SUS.

O processo de incorporacdo passa pelas seguintes etapas: (1) instauracao de
processo administrativo contendo a demanda de incorporacao, exclusdo ou alteragéao
de tecnologias em saude no SUS; (2) analise da conformidade documental; (3)
avaliacdo e recomendacdo pelo Plenario da Comisséo; (4) consulta publica; (5)
decisao final pelo Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da
Saude do MS, que podera ser precedida por audiéncia publica; (6) publicacdo da
decisdo em Diario Oficial da Unido (DOU). A oferta ao SUS deve ser efetivada, pelas
areas técnicas, no prazo maximo de 180 dias, a partir da publicacdo da decisao de
incorporacao da tecnologia em saude ou da publicacdo do protocolo clinico e diretriz

terapéutica.

A racionalidade técnico-cientifica da Comissao esta relacionada a utilizacdo dos
conhecimentos da clinica, da epidemiologia, do planejamento e da gestdo em saude
e, em particular, da ATS como fio condutor do processo de decisédo referente a
recomendacéao de incorporacao ou nao de tecnologias em saude ao SUS. A Comisséo
se relne mensalmente, e desde a sua criacdo, a CONITEC ja realizou mais de mil

avaliagbes e emitiu mais de 700 recomendacdes!’.

2.3.ANALISES DE IMPACTO ORCAMENTARIO E DIFUSAO DE TECNOLOGIAS
INCORPORADAS

No processo de avaliacdo de incorporacao de tecnologias em salude esta presente,
dentre outras etapas, a avaliagdes econdmica. Definidas como técnicas analiticas

formais para comparar diferentes alternativas tecnoldgicas, estas avaliacbes

11 portal da CONITEC, disponivel em https://www.gov.br/conitec/pt-br: acesso em 01/03/2023.
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ponderam os custos dos recursos aplicados e das consequéncias obtidas em termos
de saude, ajudando nas decisGes sobre priorizacdo de intervencdes e alocacdo de
recursos (17,19).

Integrante a avaliacdo econémica e complementar as avaliacdes de eficiéncia, as
AIO tem o papel de prever impacto financeiro global da adogdo de determinada
tecnologia em um sistema, fornecendo ao tomador de decisdo a previséo
orcamentdria estimada que a incorporagdo da tecnologia acarretara para o sistema,
em nivel populacional e em um intervalo de tempo definido, ou melhor, o quanto sera
despendido ao se optar pela introducdo da tecnologia no sistema de saude. S&o
levados em consideracdo no calculo: (i) o gasto atual com uma dada condicdo de
saude; (ii) a fracdo de individuos elegiveis para a nova terapia; (iii) os custos diretos
da nova intervencdo e; (iv) o grau de insercdo dessa nova terapia apds sua

incorporacao (taxa de difuséo) (1,20).

No Brasil, as recomendacdes metodologicas para o desenvolvimento de estudos
de impacto orcamentario voltados ao SUS estao descritas no documento “Diretrizes
Metodolégicas: Andlises de impacto orcamentario - Manual para o Sistema de Saude
do Brasil,” desenvolvido pelo MS em parceria com a Organizacdo Pan-Americana de
Saude (OPAS), publicado em 2012. Este documento teve como base para sua
elaboracdo as principais recomendacoes internacionais para andlises de impacto
orcamentario de tecnologias da saude (Canada, Australia, Reino Unido e Pol6nia), as
recomendacdes para AlO publicadas pela International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), e a revisdo dos métodos
usados em estudos de impacto orcamentario publicados. A seguir serdo descritos

alguns elementos a serem considerados em uma AlO.

Métodos para calcular o impacto orcamentario

Conforme exposto nas Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo das AlO no SUS,
para integrar as informacdes sobre 0s custos e a populacdo de interesse de forma
comparativa, existem essencialmente duas formas: os modelos estaticos e 0s

modelos dindmicos.

Também chamados de deterministicos por utilizarem parametros determinados,

0s modelos estéaticos sédo mais simples e tendem a assumir que as condi¢des de base
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permanecem constantes e ndo consideram mudancas ao longo do tempo.
Basicamente, consiste na multiplicagdo simples do custo individual da nova
intervencdo pelo namero de individuos com indicacdo de uso (para as doencas
cronicas) ou de episodios da doenca com indicacdo de tratamento (para as doencas
agudas) (1,3,20).

Ja a modelagem dindmica, considera o impacto a longo prazo das intervencgdes de
salde e leva em conta mudancas na populacao e nas condi¢des de base ao longo do
tempo. Sdo modelos mais complexos e demorados de construir do que os modelos
estaticos, mas sdo mais precisos na previsdo dos custos a longo prazo.
Diferentemente da modelagem estatica, a modelagem dinamica por sua vez, consiste
na elaboracédo de um modelo de estados transicionais (modelo de Markov) ou de outro
método, para a simulagao de coortes. Esse modelo € capaz de simular a dindmica da
doenca incorporando as diferentes probabilidades de transicdo entre os estados de
saude e também de simular as possiveis transicdes entre as opc¢les terapéuticas

disponiveis ao longo do tempo (1,20,21).

Perspectiva e horizonte temporal

Nas AlO é necessario considerar tanto a perspectiva de analise quanto o horizonte
temporal, pois esses fatores podem influenciar significativamente as estimativas de
custos e beneficios e a tomada de decisdo. A perspectiva de analise refere-se ao
ponto de vista adotado nas AlO. Ela pode ser a perspectiva do paciente, da sociedade,
do governo'? ou de um terceiro pagador, como um plano de saude. Cada perspectiva
tem implicacdes diferentes na selecdo das variaveis que devem ser consideradas e
na maneira como os resultados sao interpretados. O horizonte temporal, por sua vez,
refere-se ao periodo em que se espera que 0s custos e beneficios da intervencdo em
saude ocorram. O horizonte temporal pode variar de curto prazo (por exemplo, um
ano) a longo prazo (por exemplo, varios anos). A escolha do horizonte temporal deve
levar em consideracao o tempo necessario para que os efeitos da intervencéo sejam
observados (1,3). A Diretriz Metodoldgica para AlIO no SUS recomenda o horizonte
temporal de 3 a 5 anos, com as estimativas de impacto orcamentério relatadas ano a

ano.

12 No Brasil, a perspectiva mais comumente adotada é a do SUS.
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Cenarios

O desenho geral recomendado para elaboracdo dos estudos de impacto
or¢camentéario no SUS foi baseado nas diretrizes da ISPOR, e leva em consideracgéo a
adocédo de dois (ou mais) cenarios, sendo o cenario de referéncia e o(s) cenario(s)
alternativo(s), os quais sao representacdes de diferentes condi¢cbes (cotas) de
mercado. O cenario de referéncia fornece uma base para a andlise do impacto
financeiro da intervencdo proposta, reflete o que provavelmente acontecera se a
intervencdo néo for incorporada. Enquanto o cenario alternativo deve refletir os efeitos
da nova intervencdo se incorporada, permitindo a comparacdo dos resultados
financeiros entre o cenario de referéncia (atual) e o cenario alternativo (proposto). O
impacto orgamentario incremental €, basicamente, a diferenga entre os custos dos

dois cenarios (1,3,20).

O objetivo dos diferentes cenarios € simular variados graus de insercdo da nova
tecnologia, ou seja, diferentes participacées ou cotas de mercado entre as diversas
tecnologias disponiveis. Para isso, a propor¢cdo esperada do uso de cada
medicamento (ou outra tecnologia) nos cenarios de referéncia e alternativos é um

parametro fundamental a ser atribuido nos modelos de AlO (1,20).

Taxa de difusdo (curva de incorporacao)

A taxa de difusédo pode ser entendida como a “taxa de incorporagéo a cada ano”,
reflete o efeito da incorporacdo gradual da nova tecnologia no mercado de interesse,
até que o valor alvo para a quota de mercado projetada seja atingido (curva de difuséao
da nova tecnologia) (1). A taxa de difusdo pode ser influenciada por diversos fatores
como disponibilidade de recursos, equipamentos, capacitacdo de pessoal, a operacéo
de todo sistema, além de habitos dos médicos e pacientes (20), fazendo com que
novas tecnologias tenham diferentes graus de insercdo no mercado até atingir a cota
prevista. Ao longo do tempo, as cotas de mercado de uma tecnologia mudam, e as
fontes para estimativa da mudanca nas cotas de cada tratamento sdo praticamente

inexistentes (22).

As Diretrizes Metodoldgicas para elaboracéao das AlO no SUS orientam considerar
no modelo as estimativas do grau de insercéo, isto €, a taxa de difusdo com que uma

tecnologia incorporada vai atingir a sua cota de mercado projetada ao longo do tempo.
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As estimativas sao incluidas com valores percentuais crescentes, ano a ano, visando
simular uma curva de incorporacdo da nova intervencdo no mercado, de modo a
atingir 100%*2 de incorporacéo no Ultimo ano do horizonte temporal escolhido. Nota-
se que esse parametro é essencial, pois estima o quantitativo anual de consumo da

terapia que servira de medida para célculo do custo por cenario.

No entanto, a Diretriz Metodoldgica nacional traz pouca orientacado objetiva em
relacéo a obtencao dos dados de taxa de difusédo, e sugere: (1) a extrapolacao a partir
da curva de incorporacéo de outra tecnologia semelhante no plano de saude para o
qual a analise estd sendo conduzida, (2) extrapolacdo a partir da curva de
incorporacdo da mesma tecnologia em outro mercado, ou ainda (3) painel de
especialistas (painel Delphi).

Populacdo de interesse

A escolha da populacéo de interesse determina a base populacional para a qual
0s custos e beneficios da tecnologia de saude serdo avaliados. Erros no calculo do
tamanho da populagcédo podem acarretar tragicas consequéncias nos resultados, onde
a validade dos dados usados podem comprometer seu emprego (22,23). Existem dois
métodos preconizados para a escolha da populacéo de interesse: demanda aferida e

demanda epidemioldgica.

A demanda aferida consiste em amostras de individuos que ja utilizaram ou estao
utilizando a tecnologia de saude em questdo, sendo desnecessario estima-la a partir
de dados populacionais e epidemiologicos. Essa amostra pode ser selecionada, por
exemplo, a partir de registros de saude em sistemas de cadastros especificos, e a
partir de dados de faturamento/reembolso ou de outros registros administrativos de
planos de saude (1,20,23).

Por sua vez, a demanda epidemioldgica utiliza como parametro a prevaléncia (ou
incidéncia), em um determinado territorio, de individuos que tém a condicéo de saude
para a qual a tecnologia é indicada. Por meio de um processo de “afunilamento” da
populacéo total para agueles que sédo elegiveis para a nova tecnologia (22), obtém-se

0 numero esperado de individuos portadores do problema de saude em estudo, dentro

13 Referente ao valor projetado para a quota de mercado da nova tecnologia quando totalmente
incorporada.
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da faixa etéria indicada. Essa amostra pode ser selecionada a partir de registros de
saude ou de dados de pesquisa epidemiologica. A demanda epidemiolégica tem a
vantagem de mostrar o potencial da tecnologia de saude em uma populacdo mais
ampla, o que pode ser util para a formulacdo de politicas de saude, mas por outro
lado, pode superestimar o numero calculado de pacientes em rela¢do ao contabilizado

por meio de estatisticas oficiais (1,20).

Ambos os métodos tém suas vantagens e desvantagens e podem ser utilizados
de forma complementar. A escolha da populacdo de interesse dependerd das
guestbes especificas que as AIO em saude pretendem responder, bem como a

disponibilidade dos dados.
Custos

O célculo dos custos é realizado por cenario, e considera os custos medios anuais
por paciente, bem como a composicao de cada cenario e a taxa de incorporacdo da
nova tecnologia. E atingido multiplicando-se o niimero de pacientes previstos na curva

de incorporacdo ano a ano, pelo custo total anual da intervencgao (1).

As diretrizes nacionais recomendam que somente 0s custos diretos médicos sejam
considerados na analise, o que inclui, por exemplo, os custos de medicamentos,
dispositivos médicos, procedimentos cirdrgicos, exames diagnosticos, internacdes
hospitalares, consultas médicas e terapias complementares para manejo de efeitos
colaterais. Os custos diretos devem refletir o custo do “pacote” terapéutico associado
a tecnologia em analise. Custos indiretos ndo devem ser considerados nas AlO, como
por exemplo, custos associados a perda de produtividade do paciente e do cuidador,
incluindo dias de trabalho perdidos, custos intangiveis como a dor e o sofrimento do

paciente, custos previdenciarios, dentre outros (1,20,22).

O principal resultado obtido nas AIO é o impacto orcamentario incremental, ou
diferencial. Essa apuracao corresponde a diferenca entre os custos totais do sistema
de saude com e sem a inclusdo da nova tecnologia em saude no tratamento da doenca
ou condicdo de interesse (1). A partir do custo incremental € possivel avaliar se a
adocao da tecnologia € financeiramente viavel para o sistema de saude, fornecendo

informacgdes valiosas para tomada de deciséo.
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Avaliacdo das incertezas

As estimativas de custos sédo baseadas em diferentes fontes de informacao, que
podem ser afetadas por erros de medicao, viés ou limitacdes metodoldgicas, levando
a incertezas nas aferigdes (2).

A técnica utilizada nas AlO para avaliar a solidez dos resultados, ou seja, minimizar
as incertezas sobre a estimativa obtida, € a andlise de sensibilidade. Corresponde ao
procedimento analitico que avalia a robustez dos resultados de um estudo, mediante
o calculo de mudancas nos resultados e nas conclusfes que se produzem quando as
variaveis chave do problema mudam em um intervalo especifico de valores. Com o
auxilio dessa técnica € possivel avaliar o impacto da incerteza na estimativa de custos
em diferentes cenarios, ajudando a identificar os parametros mais importantes para a
analise. Consiste em alterar um ou mais parametros da analise de forma a testar o
impacto dessas alteracdes no resultado. Pode ser utilizada, por exemplo, para avaliar
0 impacto da variacao de precos, cotas de mercado, curva de difuséo e do tamanho

da populacéo projetada (1,2,22).

Existem diferentes maneiras para realizacédo de analises de sensibilidade, sendo
as mais comuns: analise de sensibilidade univariada, multivariada, probabilistica e por
cenarios (1). A andlise de sensibilidade univariada é realizada variando-se um Unico
parametro ou variavel independente do modelo, enquanto todas as outras sao
mantidas constantes. Ja a analise de sensibilidade multivariada considera a variagao
simultanea de varias variaveis independentes do modelo. Nessa abordagem, as
diferentes variaveis sdo alteradas em conjunto para avaliar como isso afeta o
resultado do modelo. Na andlise de sensibilidade probabilistica, por sua vez, as
incertezas sao representadas por distribuicbes de probabilidade, e a andlise é

realizada por meio de simulagdes aleatorias (20,22,24).

A analise de sensibilidade por cenarios avalia como diferentes cenarios afetam o
resultado do modelo. Pode ser usada quando ha incerteza em torno de um conjunto
de valores. Nessa abordagem, diferentes conjuntos de valores para as variaveis
independentes do modelo sdo considerados dentro de uma gama de valores

aceitaveis e de interesse ao gestor do sistema de saude, e o resultado do modelo &
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avaliado para cada cenério, onde cada recalculo das AlO consiste em um novo cenario
1,2).

Segundo as Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo das AIO no SUS, na
definicdo da gama de variacdes dos valores usados na analise de sensibilidade por
cenarios, os seguintes métodos podem ser utilizados: (i) modificacdo da variavel em
+ 25% (ou outro percentual arbitrario); (ii) modificacdo da variavel dentro do um
intervalo de confianca relatado no estudo em que foi estimada; (iii) melhor cenario
versus pior cendrio (para uma ou mais variaveis em particular); (iv) estimativa da gama
de valores aceitaveis para a variavel por meio de um painel de especialistas. Todavia,
embora as diretrizes nacionais recomendam intervalos, como por exemplo, + 25%
para todos os parametros, estes ndo devem ser utilizados dessa maneira (+ 25%) em

razao de que diferentes parametros podem ter variabilidades diferentes (1,2,20,22).
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3. OBJETIVOS
3.1.0OBJETIVO GERAL

Analisar, enquanto parte da decisdo pela recomendacdo de incorporacdo de
tecnologia no SUS, a diferenca na curva de difusédo prevista e aferida, segundo o
namero de usuarios, no primeiro ano apds a primeira dispensacédo dos medicamentos

incorporados entre os anos de 2016 e 2020.
3.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar o numero de usuarios previstos para o primeiro ano de
incorporacd@o nos relatorios de recomendacao publicados em verséao final
pela CONITEC.

e Identificar o nUmero de usuarios que tiveram dispensacao registrada no
Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS) no primeiro ano
apos a primeira dispensacdo depois da incorporacdo, de acordo com o

medicamento e situacao clinica.

e Comparar o numero de usuarios previstos para 0 primeiro ano de
incorporacdo com 0 numero de usuarios que receberam o medicamento

(aferidos) no mesmo periodo.
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4. METODO
4.1.TIPO DE ESTUDO

Foi realizado um estudo descritivo, retrospectivo.
4.2. SELEC;AO DOS RELATORIOS AVALIADOS

Foram considerados os relatérios de recomendacado contendo medicamentos com
deciséo de incorporagéo no SUS, entre os anos de 2016 e 2020, disponiveis no portal
da CONITEC, acessados por meio do website!* do Ministério da Saude entre os dias
01 e 10 de agosto de 2022.

Foi utilizada uma ficha de extragdo composta de cinco variaveis para orientar a
coleta das informacbes provenientes do portal da CONITEC e dos relatorios de

recomendacao da comissao (Tabela 1).

Tabela 1. Variaveis da ficha de extragdo.

Nome da variavel Fonte dos dados
i Ano da recomendacéo Portal da CONITEC
i Nome do medicamento avaliado Portal da CONITEC
iii Situacao clinica da incorporagéo Portal da CONITEC
iv Numero e atalho (link) do relatério de recomendacao Portal da CONITEC
Y Ndmero e atalho (link) da portaria de incorporagéo publicada Portal da CONITEC

no Diéario Oficial da Unido

Em seguida, os relatorios de recomendacéo de medicamentos incorporados foram
classificados de acordo com a caracteristica da forma de acesso dos respectivos

medicamentos no SUS, compondo cinco grupos distintos:

I Relatérios de medicamentos com acesso estabelecido por meio da politica

nacional de atencéo em oftalmologia®>;

14 https://www.gov.br/conitec/pt-br

15 Portaria GM/MS n° 957, de 15 de maio de 2008. Institui a Politica Nacional de Atencdo em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés
esferas de gestao.
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Ii. Relatorios de medicamentos com acesso estabelecido por meio da politica

nacional para prevencéo e controle do cancer?;

il Relatérios de medicamentos com acesso estabelecido por meio do

componente basico da assisténcia farmacéutica’;

\2 Relatérios de medicamentos com acesso estabelecido por meio do

componente estratégico da assisténcia farmacéutica®®, e;

V. Relatérios de medicamentos com acesso estabelecido por meio do

componente especializado da assisténcia farmacéutica®®.

Embora existam no SUS varios sistemas nacionais gerenciadores da assisténcia
farmacéutica, sobretudo de medicamentos, apenas os dados do CEAF séao
disseminados de forma aberta, por meio da Secretaria de Atencao Especializada em
Saude do Ministério da Saude (SAES). Para os demais medicamentos ha inexisténcia
de dados abertos nacionais de registro compulsério de dispensacéo, motivo pelo qual
foram incluidos no estudo somente os relatérios de medicamentos com acesso

estabelecido por meio do CEAF.
4.3.CRITERIOS DE EXCLUSAO DOS RELATORIOS AVALIADOS

A partir da relacéo geral de relatorios de medicamentos do CEAF incorporados,
foram excluidos os relatorios de recomendacéo que atenderam a pelo menos um dos

seguintes critérios:

I Relatérios contendo medicamentos incorporados como ampliagcdo de

cobertura;

ii. Relatérios contendo medicamentos incorporados, porém o Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) nao foi publicado até a data da coleta

de dados do estudo;

16 portaria GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013. Institui a Politica Nacional para a Prevencdo e
Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

17 Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017.

18 Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021.

19 Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017.
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il Relatoérios contendo medicamentos incorporados como mudanga na linha

de cuidado;

\2 Relatoérios contendo medicamentos incorporados, no entanto, até a data da
coleta de dados do estudo ndo havia publicacao do cédigo do procedimento
no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS (SIGTAP);

V. Relatérios contendo medicamentos incorporados, porém a série historica de

dispensacéo ndo completou 12 meses;

Vi. Relatérios que ndo expressavam claramente a curva de difusdo prevista

para o primeiro ano de incorporagao.

Apoés a fase de exclusédo dos relatorios, foi criada uma relacdo de tecnologias
avaliadas que estavam contidas nos relatorios selecionados, originando a amostra
final do estudo para analise comparativa, correspondendo o total de medicamentos
incorporados entre os anos de 2016 e 2020 contidos nos relatérios disponibilizados

pela CONITEC no mesmo periodo.
4.4.FONTE DE DADOS
4.4.1. USUARIOS PREVISTOS

As informacdes sobre a previsao de difusdo do medicamento no primeiro ano de
incorporacao, segundo o numero de usuarios, foram extraidas da secédo que descreve

a AlO nos relatorios de recomendacéo da CONITEC.
4.4.2. USUARIOS AFERIDOS

Os dados do numero de usuarios aferidos (dados de mundo real) foram obtidos
diretamente do diretério web FTP (protocolo de transferéncia de arquivos) contendo
dados abertos do SIA/SUS por meio da plataforma de informatica em saulde,

denominada Sala Aberta de Inteligéncia em Saude — SABEIS (25).

Foram obtidos os dados individualizados das dispensacfes do CEAF registrados
mensalmente no SIA/SUS por meio da autorizagcdo de procedimentos ambulatoriais

(APAC). Os registros de APAC do CEAF contém, dentre outras informacdes, o nimero
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criptografado do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do usuério, o que viabiliza analise
por atendimento; codigo da classificacdo internacional de doencas (CID-10)
contemplada no PCDT especifico para cada condicdo clinica; medicamento
dispensado segundo cédigo do SIGTAP; e o més de competéncia da dispensacao.

A SABEIS oferta dados abertos que sdo processados e disseminados pelas areas
gestoras do MS por meio de plataforma mantida pelo Departamento de Informatica do
SUS (DataSUS). A extracao, transformacgéo e carga (do inglés, Extract, Transform,
Load - ETL) dos dados de dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada pela
SABEIS a partir dos dados em formato DBC (Database Container) disponibilizados?°
em diretdrio FTP (protocolo de transferéncia de arquivos), com arquivos de descri¢ao
(.def) do tipo texto (metadados) e dominios em CNV do tipo texto. A partir do arquivo
DBC séo derivados os subsistemas, o estado (UF), ano e 0 més de competéncia (26).

Os dados de dispensacdo dos medicamentos do CEAF estdo presentes
simultaneamente em dois subsistemas: i. AM-Laudo de Medicamentos, e; ii. PA-
Producdo Ambulatorial, a qual corresponde o arquivo da APAC. Nas tabelas do tipo
AM encontram-se 0s codigos do usuario do SUS no formato criptografado do CNS,
porém sem a quantidade aprovada dos medicamentos. Nas tabelas do tipo PA
encontram-se as quantidades aprovadas dos medicamentos, todavia, sem o codigo
de identificacdo do usuario do SUS. No modelo de coleta de dados da SABEIS ambas
as tabelas sdo correlacionadas, segundo: i. 0 numero da autorizacdo da guia APAC;
ii. cédigo da gestdo (usualmente da Secretaria Estadual de Saude) ou do

estabelecimento, e; iii. més de competéncia (26).

Os caodigos dos procedimentos dos medicamentos do CEAF no SIGTAP foram
obtidos a partir do Grupo 06 — medicamentos; Sub-Grupo 04 — Componente

especializado da assisténcia farmacéutica??.

Os caracteres especiais contidos na chave criptografica dos dados
individualizados dos usuarios SUS processados na SABEIS sdo transpostos para

nameros escolhidos aleatoriamente. Por meio dessa etapa do processamento

20 Disponivel em: ftp://ftp.datasus.gov.br/dissemin/publicos/.
2! Disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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garante-se que ndo ha referéncia direta ao CNS verdadeiro do usuéario SUS (2),

tornando os dados desidentificados, porém vinculados ao usuario SUS.

A Extracdo, Transformacdo e Carga (extract, transform and load - ETL) e a
modelagem da tabela de trabalho foi realizada com o Sistema Gerenciador de Banco
de Dados (SGBD) PostgreSQL 10.10 (Ubuntu 10.10-Oubuntu0.18.04.1) em linguagem

estruturada de consulta (structured query language - SQL).
4.5.COLETA DOS DADOS

Para medir a difusdo prevista segundo o nimero de usuarios, foram considerados
os dados apresentados nos relatérios de recomendacdo que correspondiam a
previsdo de utlizacdo dos medicamentos no SUS para o primeiro ano de

incorporacao.

O numero de usuarios aferidos no primeiro ano de incorporagéo foi obtido a partir
dos registros dos primeiros doze meses apO0s a data da primeira dispensacao
registrada no SIA/SUS.

4.5.1. TOTAL DE USUARIOS PREVISTOS

A coleta das informacdes referentes ao total de usuarios previstos teve como fonte
de dados os relatdrios de recomendacdo da CONITEC. Foram coletados os dados
disponiveis sobre o volume de usuarios previstos para o primeiro ano da incorporacao
do medicamento, independentemente do formato, como nimero absoluto de usuarios,
estimativa intervalar entre o nUmero minimo e maximo de usuarios, ou percentual de
absorcao anual a partir da populacao total elegivel ao tratamento. Adicionalmente,
foram coletadas informacdes sobre o tipo de populacéo de interesse utilizada nas AlO,

se demanda aferida ou demanda epidemiolégica.

Os dados coletados foram tabulados em planilha no software Microsoft® Excel®
(Versao 2207). Nas linhas foram inseridos os medicamentos, e na coluna o dado
correspondente ao numero de usuarios previstos. Quando a previsdo do niumero de
usuarios para o primeiro ano de incorporacéo foi descrita por meio de percentuais, 0s

dados foram convertidos em nameros absolutos (Apéndice 1).
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4.5.2. TOTAL DE USUARIOS AFERIDOS

O célculo do total de usuarios aferidos (dados de mundo real) teve como fonte a
SABEIS. O periodo definido para coleta dos dados de registro de dispensacédo no
SIA/SUS foi de janeiro de 2016 a maio de 2022 (ultima competéncia disponivel na
data da coleta). Foram definidas as seguintes varidveis para a coleta dos dados a

partir do layout do arquivo APAC de medicamentos (27) (Tabela 2).

Tabela 2. Variaveis da coleta de dados da SABEIS.

Descrigéo Variavel Origem
Procedimento Principal da APAC Co_seq_procedimento AP_PRIPAL
Cadigo identificador do PCDT co_seq_diretriz imputado
Data da dispensacéo CO_seq_competencia AP_CMP
NUmero criptografado do CNS nu_cnspcn AP_CNSPCN
Quantidade aprovada do gt_aprovada PA QTSAPR
procedimento
Valor aprovado do procedimento vl_aprovado AP_VL_AP
Identificacdo da Unidade da sg_uf imputado
Federacéo
CID-10 da dispensacao co_seq_cidpri AP_CIDPRI

A identificacdo dos codigos de procedimentos dos medicamentos da analise foi

realizada por meio de consulta no SIGTAP 22,

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados em verséo
final pelo MS foram consultados para identificacdo da CID-10 referente as doencas e

condicBes clinicas para as quais os medicamentos foram incorporados.

As agregacoes dos dados coletados foram realizadas com Linguagem de Consulta
Estruturada, (do inglés, Structured Query Language - SQL) (Apéndice 02) e

disponibilizados em formato .xIsx.

Por fim, os dados coletados dos relatérios de recomendacédo para obtencédo do

namero de usuarios previstos e os dados correspondentes ao numero de usuarios

22 Disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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aferidos, coletados por meio da SABEIS, foram consolidados em um Gnico arquivo

Xlsx dando origem a uma matriz de andlise.

O relatorio técnico contendo a descricdo da validacdo do processo de Extracéo,
Transformacéo e Carga de registros de dispensacdo de medicamentos dos PCDT
contidos na SABEIS esté& disponivel em https://rpubs.com/labxss/etlsabeis (26).

4.6.COMPARACAO ENTRE OS GRUPOS: TOTAL DE USUARIOS PREVISTOS
E TOTAL DE USUARIOS AFERIDOS

Quando o numero de usuérios previsto foi apresentado no formato de estimativa

intervalar entre a quantidade minima e maxima de usuarios, foi utilizada a média.

Quando o relatério de recomendagcdo nao distinguiu os medicamentos
incorporados por apresentacédo farmacéutica, ou seja, quando considerou-se o total
de pacientes por farmaco e nao o total de pacientes por apresentacao, tendo como
consequéncia a disponibilizacdo no SUS em mais de uma apresentacéo farmacéutica,
os dados do numero de usuarios aferidos consideraram a soma de todos 0s usuarios
das diferentes apresentacbes dos medicamentos com registro de dispensacdo no
SIGTAP.

Para verificar se existe diferenca entre o nUmero de usuarios previstos e 0 nimero
de usuarios aferidos para o primeiro ano apds a incorporacéo, foi construida uma
matriz (As7x2) no software Microsoft® Excel® versdo 2207, onde a relacdo de
medicamentos foi disposta nas linhas e as variaveis “difusao prevista [n_usu_prev]” e

“difusao aferida [n_usu_afe]” nas colunas.

Para cada incorporacdo foi calculada a diferenca percentual entre as duas

variaveis:

Diferenca = (difusédo aferida — difuséo prevista) / difusédo aferida x 100

O software Jamovi ® versdo 2.3.16 foi utilizado para analise das diferencas

percentuais entre os dois grupos. Na analise, foram calculados os seguintes valores:

i. Dimensdo da amostra (numero de observacoes).



iv.

Tendéncia central (média; mediana).
Dispersao (amplitude; minimo; méaximo).

Valores percentilicos (percentis 25;50;75).

41
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5. RESULTADOS

Foram identificados 94 relatérios publicados em verséo final pela CONITEC com
recomendacao de incorporacdo de medicamentos entre os anos de 2016 e 2020.
Dentre eles, 54 sao de recomendacéo de medicamentos do CEAF, o que representa
57,4% do total (Apéndice 3). Os demais dividem-se em relatorios de recomendacao
de incorporacdo de medicamentos oftalmolégicos, medicamentos oncolégicos,
medicamentos do CBAF e medicamentos do CESAF (Tabela 3).

Tabela 3. Distribuicdo dos relatérios de recomendacao segundo a forma de acesso dos medicamentos
incorporados no SUS entre 2016 e 2020.

Forma de acesso

IncoArnp%?aegéo CESAF CEAF ONCO* CBAF OFTALMO** Total
2016 4 7 0 0 0 11
4,3% 7.4% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 11,7%

2017 3 18 2 2 0 25
3,2% 19,1 % 2,1% 2,1% 0,0% 26,6 %

2018 9 13 1 0 0 23
9,6 % 13,8% 1,1% 0,0% 0,0% 24,5%

2019 2 9 2 2 1 16
2,1% 9,6 % 2,1% 2,1% 1,1% 17,0%

2020 6 7 4 1 1 19
6,4 % 7,4% 4,3% 1,1% 1,1% 20,2 %

Total 24 54 9 5 2 94
25,5% 57,4% 9,6 % 5,3% 2,1% 100.0 %

Notas: *Politica nacional para prevencdo e controle do cancer; ** Politica nacional de atencéo em
oftalmologia.

Dos 54 relatérios de recomendacédo de incorporacdo de medicamentos do CEAF
incluidos, 20 foram excluidos por atenderem a um dos critérios de exclusao (Tabela
4). (Apéndice 04).



43

Tabela 4. Namero de relatérios excluidos por motivo de excluséo.

Motivo da excluséo Quantidade

NO

Ampliac&o de cobertura 1
Mudanca na linha de cuidado 4
PCDT néo publicado 1
Medicamento sem procedimento publicado no SIGTAP 5
Série histérica menor do que 12 meses 3
Sem difusao prevista no relatério para o primeiro de incorporacao 6
Total de relatérios excluidos 20

Foram analisadas no total 37 comparacdes, provenientes dos 34 relatorios
selecionados. Foram encontradas variagcbes em todas as comparacgdes. A diferenca
percentual entre o nUmero de usuarios previstos e aferidos nas 37 comparacdes
apresentou amplitude de 728% (-99,86% a 628,18%), com variacdo média de 23,5%
(-30,6% a 77,7%) 1C 95.

Tabela 5. Estatisticas descritivas da amostra.

Intervalo de Percentis
Confianca a 95%
N Média M Lim.  Mediana Amplitude Minimo Maximo 25 50 75
Inferior  Superior
37 235 -30,6 77,7 -19 728 -100 628 -71,0 -19,0 37.0

Em 14 comparacdes, 37,84% do total, a quantidade de usuérios aferidos foi maior
gue o total de usuarios previstos nos relatérios de recomendacao para o primeiro ano
de incorporacdo. Nesse conjunto a amplitude foi de 627% (0,93% a 628,18%), com
variagdo média a maior para usuarios aferidos de 158,6% (43,6% a 273,5%) IC 95
(Tabela 6).

Tabela 6. Relagéo de incorporacdes onde o nimero de usuéarios aferidos para o primeiro ano foi maior

gue o nimero de usuarios previstos.

N° de N° de Diferenca %
usudrios usuarios (previsto X Medicamento e indicagdo da incorporacéo
previstos aferidos aferido)

944 6874 628,18 Enoxaparina para gestantes com trombofilia
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Certolizumabe Pegol para o tratamento de Espondiloartrite

81 501 518,52 )
Axial
Tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com
950 3612 280,21 ) )
artrite reumatoide
Eltrombopague olamina no tratamento da purpura
348 1159 233,53 o
trombocitopénica idiopatica (PTI)
135 393 191,11 Certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca
Rivastigmina 9mg via transdérmica (adesivo) para o
1099 2829 157,53 tratamento de pacientes com deméncia leve e
moderadamente grave do tipo Alzheimer
Adalimumabe para o tratamento da hidradenite supurativa
346 531 53,47 i
ativa moderada a grave
243 371 52,67 Golimumabe para o tratamento da artrite psoriasica
1440 2031 41,04 Secuquinonumabe para tratamento da artrite psoriasica
Alfaelosulfase para o tratamento da mucopolissacaridose
95 130 36,84 )
tipo IVa
Tafamidis meglumina no tratamento da polineuropatia
182 215 18,13 o - ) o
amiloiddtica familiar relacionada a proteina transtirretina
183 191 4,37 Galsulfase para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VI
Secuquinumabe para o tratamento da Espondilite
1209 1249 3,31 i
Anquilosante
12718 12836 0,93 Levetiracetam para o tratamento da Epilepsia

Em 23 comparacdes, 62,16% do total, a quantidade de usuarios aferidos foi menor
gue o total de usuarios previstos para o primeiro ano de incorporacado nos relatorios
de recomendacédo. A amplitude nesse grupo foi de 92% (-99,86% a -8%), com variacao
média a menor para usuarios aferidos de -58,7% (-72,8% a -44,6%) IC 95 (Tabela 6).
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Tabela 7. Relacao de incorporacdes onde o nimero de usuarios aferidos para o primeiro ano foi menor

gue o numero de usudrios previstos.

Diferenca
N° de N° de
s - 7o % . . . ~ . ~
usuarios  usuarios ) Medicamento e indicagcdo daincorporacgéo
) ) (previsto X
previstos aferidos )
aferido)
Risanquizumabe para tratamento de pacientes adultos com
1420 2 -99,86 5
psoriase em placas moderada a grave
5633 60 -98,93 Clozapina na psicose associada a doenca de Parkinson
580 16 -97,24 Sapropterina para o tratamento da fenilcetonuria
Risperidona 1 mg/mL solu¢do oral no comportamento
12960 433 -96,66 agressivo em adultos com transtornos do espectro do
autismo (TEA)
Risperidona comprimido no comportamento agressivo em
29200 1537 -94,74 .
adultos com transtornos do espectro do autismo (TEA)
Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica grave
4592 566 -87,67
néo controlada
52739 6610 -87,47 Memantina para doencga de Alzheimer
Citrato de tofacitinibe para o tratamento de pacientes
1748 233 -86,67 ) i
adultos com artrite psoriaca
Insulinas analogas de acéo rapida para Diabetes Mellitus
195918 29250 -85,07 i
Tipo 1
Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos
31384 9169 -70,78 ] . i . ] .
com insuficiéncia cardiaca crdnica sintomética
Mesilato de rasagilina como terapia adjuvante a levodopa
7361 2729 -62,93 ) )
para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson
Alfa-alglicosidase como terapia de reposi¢do enzimatica na
48 19 -60,00
doenca de Pompe
16538 7689 -53,51 Dapaglifosina para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2
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295 143 -51,53 Nusinersena para Atrofia Muscular Espinhal 5q

Rivastigmina 18mg via transdérmica (adesivo) para o
5108 2774 -45,69 tratamento de pacientes com deméncia leve e

moderadamente grave do tipo Alzheimer

Adalimumabe para o tratamento da uveite néo infecciosa

240 141 -41,25 . -
intermediaria
Fumarato de dimetila no tratamento da esclerose multipla
3251 2261 -30,45 ;
remitente

Vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa

1551 1127 -27,34
moderada a grave

Idursulfase como terapia de reposicao enzimatica na

207 167 -19,32 ; ) i
mucopolissacaridose tipo Il
Teriflunomida para primeira linha de tratamento da
905 752 -16,91 - )
esclerose multipla remitente recorrente

1146 968 -15,53 Golimumabe para o tratamento da espondilite ancilosante

Laronidase como terapia de reposi¢cao enzimatica na
105 93 -11,43 ) ) i

mucopolissacaridose tipo |
Infliximabe para tratamento da retocolite ulcerativa

1551 1422 -8,32

moderada a grave

Quanto a populacdo de interesse utilizada como parametro nas AlO, das 37
incorporacdes analisadas, em 26 o modelo das AIO utilizado no relatério de
recomendacdo teve como base a demanda aferida, e em 11 a demanda
epidemiologica. A amplitude na diferenca percentual entre 0 niumero de pacientes
previstos e aqueles que tiveram acesso foi de 618,38% e 724,84% nos dois grupos,

respectivamente.

Esses dados foram estratificados da seguinte forma (Tabela 8):
i.NUmero de incorporacdes onde a quantidade aferida foi maior que a
prevista em mais de 20%.
ii.NUmero de incorporagbes onde a quantidade aferida foi menor que a

prevista em pelo menos 20%.
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ii.NGmero de incorporacdes contidas no intervalo + 20%? de diferenga entre

a quantidade prevista e aferida.

Tabela 8. Estratificacdo das incorporacdes de acordo com a populacdo de interesse utilizada nas AlO.

Populacéo de interesse (AlO)

Diferenca n° de Demanda
(aferido - previsto) incorporacgdes Demanda aferida epidemiolégica
> 20% 10 8 2
< 20% 18 12 6
+20 % 9 6 3
Total 37 26 11

2 Percentual definido arbitrariamente por considerar que diferencgas de até 20% a mais e 20% a
menos como um limite aceitavel na perspectiva da gestéo.
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6. DISCUSSAO

Prover o acesso a medicamentos em sistemas universais de salde é um desafio
até mesmo em paises com sistemas consolidados, onde os investimentos em saude
sdo macicos, como Reino Unido, Australia e Canada. Incorporacdes de tecnologias,
principalmente de medicamentos de alto preco, estdo no centro das atencdes desses
sistemas, assinalando a dificuldade dos gestores em equilibrar o acesso, com justica

social e sustentabilidade do sistema (28).

O acesso a medicamentos reflete um conjunto de fatores relacionados a oferta,
gue véao desde a pesquisa e producao, até o cuidado centrado no paciente em busca
da melhoria da qualidade de vida, garantindo que recebam o melhor tratamento
possivel com os medicamentos prescritos. Garantir que o medicamento se encontre
no momento e no lugar determinado é apenas uma etapa desse complexo processo
de acesso, que deve ser assegurada por meio de um efetivo planejamento de gestao,

especialmente em relacéo a alocacao de recursos e gerenciamento logistico.

O primeiro ano de incorporacdo, na pratica, € aguele que esta mais sujeito a
interferéncias de outros fatores que podem distanciar as estimativas previstas do
numero de pacientes dos registros de dispensacdo aferidos. Pode-se citar, por
exemplo, a transicdo de pacientes cujo tratamento com a nova tecnologia ja esta
contemplado em programas ou protocolos estaduais, conhecimento dos pacientes e
profissionais de saude sobre o inicio da disponibilizacdo da nova tecnologia, definicao
de novos fluxos de atendimento pelas unidades de saude, e questdes de logistica que

eventualmente precisam de ajustes.

Considerando limitacdo na obtencdo de dados da série historica do registro de
dispensacdo dos cinco primeiros anos apos a primeira dispensacédo, a analise foi

direcionada aos dados do primeiro ano de incorporacao.

A maioria dos relatorios de recomendacéo de incorporacao de medicamentos entre
2016 e 2020 sao de farmacos disponibilizados por meio do CEAF (N=54), o que
representa 57,4% do total. Isso aponta para um maior nimero de ATS de interesse
nacional voltadas para os medicamentos considerados de alto custo, majoritariamente
indicados para doengas cronicas. A titulo de comparacdo, nos anos de 2017 e 2018

foram incorporados 31 medicamentos cuja via de acesso se da pelo CEAF, enquanto
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gue nesse mesmo periodo foram incorporados apenas 17 medicamentos distribuidos
entre as outras quatro classificagbes de acesso aos medicamentos no SUS

identificadas no estudo (CBAF, CESAF, Oncoldgicos e Oftalmoldgicos).

A falta de informacBes elementares limitou a andlise de 20 relatérios de
recomendacao de medicamentos do CEAF que foram inicialmente selecionados para
o estudo, motivo pelo qual foram excluidos da pesquisa. Auséncia clara de informacéo
sobre a difusdo prevista para o primeiro ano da incorporacdo; e medicamentos
incorporados cujos procedimentos no SIGTAP ainda néo foram publicados, séo os

principais motivos de inviabilidade da exploracdo dos dados nestes relatérios.

A diferenca média na variacdo das 37 comparacfes analisadas foi de 23,5%,

porém dentro de um amplo intervalo (-30,6% a 77,7%) IC 95.

Nas 14 comparagdes onde o total aferido foi maior que o previsto, a média foi de
158,6% a mais (43,6% a 273,5%) IC 95. E nas 23 comparacgfes onde o total aferido

foi menor que o previsto, a média foi de 58,7% a menos (-72,8% a -44,6%) IC 95.

A analise revela ainda uma tendéncia de preferéncia pela utilizacdo da demanda
aferida em detrimento da epidemiologica nos modelos das AlO dos relatérios de
recomendacdo da CONITEC. Das 37 situacbes analisadas, em 26 o relatorio de
recomendacdo utilizou a demanda aferida, e nos outros 11 demanda epidemiolégica.
Nove incorporacoes ficaram dentro de uma variacao de + 20% (considerada aceitavel
de forma arbitraria). Todavia, ndo € possivel identificar relacdo dessas variaveis com

as estimativas analisadas.

Os resultados denotam imprecisdo na quantidade prevista de pacientes nas AlO
para utilizacdo da tecnologia no primeiro ano de incorporacdo quando comparado ao
namero de pacientes que realmente tiveram acesso as tecnologias incorporadas.
Andlises de 10 real ao final dos cinco primeiros anos da incorporagao apés a primeira
dispensacdo podem revelar estimativas diferentes dos achados somente do primeiro
ano. O estudo de Nuijten et al (2011), chama a atencéo para a importancia de lidar de
forma cuidadosa com incertezas desse tipo nas AlO, destacando que analises de
cenario podem ser mais adequadas que andlises de sensibilidade padrdo para tratar
davidas como as que envolvem crescimento anual da populagdo, taxa de

incorporacao, efeitos de substituicdo de tratamentos, dentre outras (29) .
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Com o objetivo de verificar se as AlO subestimam ou superestimam o impacto
or¢camentéario da implantagdo da tecnologia, Faleiros et al (2021) descrevem em sua
publicacdo (30) que o numero de tratamento estimado nas AlO para a introducao de
um novo medicamento para artrite reumatoide (AR) no SUS no ano de 2006 foi
significativamente maior nos primeiros anos que o numero de tratamentos registrados
em mundo real. A estimativa de custos calculados foi 298% maior do que os dados de
mundo real, chegando a uma diferenca de US$ 1,4 bilhdo. Os autores relatam
resultados de estudos similares (31-36) que corroboram seus achados, e consideram
como um dos principais fatores da diferenca o erro na estimativa da populacao,
principalmente por ndo ter sido considerada a transicdo entre o0s tratamentos,
descontinuidade por troca de medicamentos e perda de pacientes. Cenarios como
este podem levar a decisdes equivocadas quando considerado o custo de
oportunidade, ou melhor, tecnologias podem néao ser aprovadas para incorporacao

dado elevado 10 previsto, 0 que em muitas vezes pode nao refletir o 10 real.

Por outro lado, estimativas menores da populacao de interesse elegivel para cada
ano resultam em previsao de despesa aquém da necessaria para assegurar 0 acesso
adequado a tecnologia incorporada. A titulo de exemplo, o presente estudo identificou
diferenca de 628,18% a mais de usuarias em uso de enoxaparina incorporada para
gestantes com trombofilia em relacéo ao total de usuarias previstas para utilizacao do
medicamento no primeiro ano (944 previsto versus 6.874 aferido). Variagdes como
essa no numero total de tratamentos podem acarretar consideravel impacto
orcamentario incremental aos valores a serem despendidos pelos sistemas de saude
para a incorporacdo de uma determinada tecnologia, colocando em risco sua

implantacao.

Diversos fatores podem estar relacionados com as varia¢cdes na curva de difuséo
prevista para um medicamento incorporado. Considerando as dimensfes
relacionadas as caracteristicas do medicamento e as caracteristicas organizacionais
do sistema, um estudo brasileiro (37) identificou sete categorias de variaveis que
apresentam associacdo com a curva de difusdo de tecnologias incorporadas,
mostrando tendéncia de difusdo mais rapida para medicamentos com beneficios
incrementais e tratamentos com o0 custo mais elevado, e menor adocdo de
medicamentos substitutos (concorrentes para tratamento da mesma doenca dentro
do CEAF).
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Erros sistematicos que ocasionam glosas?®* dos registros no SIA/SUS, e possiveis
subnotificacdes de dispensacdo pelas SES, sao elementos que podem influenciar

negativamente nas estimativas do numero de pacientes aferidos.

A néo exploracdo dos dados das analises de sensibilidade das AlO dos relatérios
analisados é uma limitacio desse estudo. E esperado que uma parcela das
imprecisOes identificadas possa estar dentro dos intervalos previstos nos resultados

das analises de sensibilidade.

Por fim, uma vez que a literatura é escassa em relacdo a andalises comparativas
contendo previsdes de difusdo de tecnologias incorporadas, entende-se que essa
pesquisa abre caminho para estudos complementares onde sejam explorados,
sobretudo com mais detalhamento, fatores relacionados as imprecisdes que podem
acarretar consequéncias desfavoraveis no planejamento das aquisi¢ées iniciais pelos

gestores do SUS.

Algumas sugestdes de continuidade de pesquisa podem incluir, por exemplo: i.
analise da quota de mercado real (market share) atingida pela tecnologia ao final do
horizonte temporal das AlO, geralmente 5 anos; ii analise do impacto orcamentéario
real ao final de cinco anos de incorporacao; iii analise da taxa de incorporacao real
ano a ano; iv analise das diferencas orcamentarias consequentes das imprecisdes
identificadas; v. analises categoricas, como existéncia prévia de PCDT estadual que
contemple a tecnologia incorporada, tipo de doenca (rara ou prevalente), populagéo
alvo crianca e idoso, ano de incorporacéo; e, vi. a acuracia dos métodos utilizados na

estimativa populacional das AlO.

24 Refere-se ao procedimento ndo autorizado pelo SIA/SUS.
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7. CONCLUSOES

O contrato social estabelecido por meio da criagdo do SUS é uma das mais
valiosas conquistas do povo brasileiro no processo de instituicdo do direito a saude.
Reconhecidamente o maior sistema publico do mundo, o SUS promove justica social
com atendimento previsto para toda populagcdo. Todavia, apesar de todos 0s avangos,
ainda sofre de problemas relacionados ao seu financiamento. Como parte integrante
deste sistema figura a CONITEC, cuja atribuicdo, dentre outras, esta em garantir que
as tecnologias em saude incorporadas ao SUS sejam seguras, eficazes e

proporcionem eficiéncia ao sistema.

Os resultados mostram imprecisées no numero de usuarios previstos para o
primeiro ano da incorporacdo de tecnologias no SUS. Todas as incorporacdes
analisadas apresentaram diferencas entre o nimero de pacientes estimados nas AlO
para utilizacdo da tecnologia no primeiro ano de incorporacdo, e o numero de

pacientes que realmente tiveram acesso ao medicamento no SUS.

Visto a existéncia de diferentes variacdes nas previsdes da curva de incorporacao
das AIO, é de suma importancia que as analises de sensibilidade estejam calibradas
suficientemente para fornecer os parametros adequados que minimizem as incertezas

das estimativas obtidas.

Destaca-se ainda a necessidade premente em estabelecer no SUS o registro
compulsério dos dados clinicos, bem como a disseminacdo aberta dos dados
individualizados e desidentificados das dispensacfes de todos os medicamentos
disponibilizados no sistema, e ndo somente daqueles que pertencem ao CEAF.
Técnicas de vinculacdo de dados administrativos da saude da populacdo, agregados
aos dados da Base Nacional de Dados da Assisténcia Farmacéutica (BNAFAR)
podem contribuir nesse processo. A partir de informac¢des mais precisas, 0s gestores
do SUS podem qualificar sua tomada de decisdo, melhorar o planejamento

orcamentario e de aquisi¢codes, e realizar melhor gestdo dos estoques.

Paises dos quais 0s recursos orcamentarios em saude publica sdo definidos pelo
limite e ndo pela necessidade, como o Brasil, devem evitar que decisdes de
incorporacdes de tecnologias em saude se fundamentem em previsdes orcamentérias

incorretas, que invariavelmente causam dificuldades de gerenciamento das politicas
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publicas em saude pelos gestores, especialmente 0s gestores estaduais que séo

responsaveis pela execucao de politicas de assisténcia farmacéutica no seu territorio.
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APENDICE

APENDICE A - PREVISAO DO NUMERO DE USUARIOS PARA O PRIMEIRO ANO
DE INCORPORACAO A PARTIR DE PERCENTUAIS.

Vi.

Vii.

Risperidona no comportamento agressivo em adultos com transtornos do
espectro do autismo (TEA): 30% de absor¢éo no primeiro ano, de um total
de 42.199 usuarios elegiveis ao tratamento.

Teriflunomida para primeira linha de tratamento da esclerose multipla
remitente recorrente: 4,9%-10% de absorcao no primeiro ano, de um total
de 12.151 usuarios elegiveis ao tratamento.

Tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide
ativa moderada a grave: 2% de absor¢cdo no primeiro ano, de um total de

47.528 usuarios elegiveis para tratamento com biolégicos no primeiro ano.

Tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca
ativa moderada a grave: 8% de absor¢cdo no primeiro ano, de um total de

21.844 usuarios elegiveis ao tratamento.

Enoxaparina para gestantes com trombofilia: 20% de absor¢cédo no primeiro
ano, de um total minimo de 2.439 e maximo 5.518 usuarias gestantes

elegiveis ao tratamento ao tratamento.

Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica grave ndo controlada:
21% de absorcédo no primeiro ano, de um total de 22.960 usuérios elegiveis

ao tratamento.

Risanquizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase em
placas moderada a grave: 20% do total de 7.096 pacientes elegiveis para

tratamento da psoriase com biolégico no SUS.
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APENDICE B - STRUCTURED QUERY LANGUAGE — SQL DAS AGREGACOES DE
DADOS DOS ARQUIVOS DBF.

drop materialized view bd_sabeis.vw_siasus_pa_medicamento_anol;
create materialized view bd_sabeis.vw_siasus_pa_medicamento_anol as
select A.co_seq_procedimento,

C.co_seq_diretriz,

min(A.co_seq_competencia_movimentacao) mes_min,
max(A.co_seq_competencia_movimentacao) mes_max,
count(distinct nu_cnspcn) usuarios,

sum(qt_aprovada) unidades,

sum(vl_aprovado) valor,

string_agg(distinct sg_uf, ' ") estados,

count(distinct sg_uf) gt_estados

from bd_sabeis.tf_siasus_pa_medicamento A

left join bd_geral.td_doenca_cid10 C

on A.co_seq_cidpri = C.co_seq

left join bd_geral.td_territorio T

on A.co_seq_gestao = T.co_seq_territorio

left join (

select co_seq_procedimento,
MIN(co_seq_competencia_movimentacao) co_seq_competencia_movimentacao
from bd_sabeis.tf_siasus_pa_medicamento

group by 1

)B

on A.co_seq_procedimento = B.co_seq_procedimento

where A.co_seq_competencia_movimentacao

between B.co_seq_competencia_movimentacao

and B.co_seq_competencia_movimentacao + 11

group by 1,2 order by 2,3,2;

select S.co_procedimento,

S.no_procedimento,

D.no_diretriz50,

Tl.ds_mes_ano || ''|| T2.ds_mes_ano as periodo,



usuarios,

unidades,

valor,

estados,

gt_estados,
A.co_seq_procedimento,
A.co_seq_diretriz,
mes_min,

mes_max,

case when mes_max-mes_min <12 then 'sim’ else 'n&o' end as
excluir_menos_doze meses,

case when T1.co_mes_ano <=201701 then 'sim' else 'ndo’ end as excluir_data,
D.no_diretriz10,

S.sg_procedimento,

T1.co_mes_ano as inicio,

T2.co_mes_ano as fim,

mes_max - mes_min as meses

from bd_sabeis.vw_siasus_pa_medicamento_anol A
left join bd_geral.td_sigtap S

on A.co_seq_procedimento = S.co_seq_procedimento
left join bd_geral.td_diretriz D

on A.co_seq_diretriz = D.co_seq_diretriz

left join bd_geral.td_tempo_ano_mes T1

on A.mes_min =T1.co_seq_mes_ano

left join bd_geral.td_tempo_ano_mes T2

on A.mes_max = T2.co_seq_mes_ano

where D.no_diretriz50 is not null
order by 14, 15, 2,3
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APENDICE C - RELACAO DE RELATORIOS DE RECOMENDACAO DA CONITEC
COM MEDICAMENTOS INCORPORADOS NO COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF) ENTRE OS ANOS DE 2016 E 2020.

Ano NUumero do relatério Tecnologia(s) e indicacdo de incorporacéo

2016 Relatorio Técnicon®200 Uso de imunossupressores (everolimo, sirolimo e
tacrolimo) em transplantes pulmonares.

2016 Relatorio Técnicon®201 Risperidona no comportamento agressivo em adultos
com transtornos do espectro do autismo (TEA)

2016 Relatorio Técnico n®209 Golimumabe para o tratamento da artrite psoriasica

2016 Relatorio Técnicon®213 Golimumabe para o tratamento da espondilite
ancilosante

2016 Relatério Técnico©® 217  Antibiotico Inalatério (Tobramicina) para colonizacao
das vias aéreas em pacientes com Fibrose Cistica

2016 Relatorio Técnicon®218 Clozapina na psicose associada a doenca de
Parkinson

2016 Relatorio Técnico n®224  Rivastigmina via transdérmica (adesivo) para o
tratamento de pacientes com deméncia leve e
moderadamente grave do tipo Alzheimer

2017 Relatorio Técnico n® 239  Certolizumabe pegol para o tratamento da doenca de
Crohn moderada a grave

2017 Relatério Técnico n° 241  Tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos
com artrite reumatoide ativa moderada a grave com
resposta inadequada a um ou mais medicamentos
modificadores do curso da doenca

2017 Relatério Técnico n° 245 Insulinas analogas de acdo rapida para Diabetes
Mellitus Tipo 1

2017 Relatério Técnico n° 257 Fingolimode no tratamento da esclerose mdltipla
remitente recorrente apos falha terapéutica com
betainterferona ou glatiramer

2017 Relatério Técnico n° 259 Teriflunomida para primeira linha de tratamento da
esclerose multipla remitente recorrente

2017 Relatorio Técnicon®264 Ampliacdo de uso da alfataliglicerase para uso
pediatrico na doenca de Gaucher

2017 Relatério Técnico n®280 Mesilato de rasagilina como terapia adjuvante a
levodopa para o tratamento de pacientes com doenca
de Parkinson com complica¢cdes motoras

2017 Relatério Técnico n® 282 Levetiracetam como terapia adjuvante em pacientes
com epilepsia mioclbnica juvenil resistentes a
monoterapia

2017 Relatorio Técnicon®286 Fumarato de dimetila no tratamento da esclerose

multipla remitente recorrente apés falha com

betainterferona ou glatiramer




62

2017

2017
2017

2017

2017

2017

2017
2017

2017

2018

2018

2019
2018

2018

2018

2018

2018

2018
2018

2018

2018

2018

2018

2019

2019

Relatério Técnico n° 289

Relatério Técnico n° 290
Relatério Técnico n° 293

Relatério Técnico n° 297

Relatério Técnico n° 298

Relatério Técnico n° 302

Relatério Técnico n° 310
Relatério Técnico n® 311

Relatério Técnico n° 317

Relatério Técnico n® 318

Relatério Técnico n°® 335

Relatério Técnico n°® 336
Relatério Técnico n°® 339

Relatério Técnico n°® 385

Relatério Técnico n° 392

Relatoério Técnico n® 394

Relatério Técnico n° 395

Relatério Técnico n° 402
Relatério Técnico n® 404

Relatoério Técnico n® 411

Relatério Técnico n°® 412

Relatério Técnico n°® 413

Relatério Técnico n° 418

Relatério Técnico n° 440

Relatério Técnico n° 449

Levetiracetam para o tratamento de convulsdes em
pacientes com microcefalia

Levetiracetam para o tratamento da Epilepsia
Laronidase como terapia de reposicdo enzimatica na
mucopolissacaridose tipo |

Ampliacdo de concentracbes de somatropina para o
tratamento de pacientes com sindrome de Turner e de
pacientes com deficiéncia de horménio de crescimento
— Hipopituitarismo

Ampliacdo de uso do naproxeno para osteoartrite de
joelho e quadril

Desmopressina oral para o tratamento de diabetes
insipido central

Memantina para doenca de Alzheimer

Idursulfase como terapia de reposicao enzimatica na
mucopolissacaridose tipo Il
Certolizumabe Pegol para o
Espondiloartrite Axial
Secuquinumabe para o tratamento da Espondilite
Anquilosante

Enoxaparina para gestantes com trombofilia
Secuquinumabe para artrite psoriasica

Tafamidis meglumina no tratamento da polineuropatia

tratamento de

amiloidética  familiar relacionada a proteina
transtirretina
Adalimumabe, etanercepte, infliximabe,

secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase
moderada a grave

Acido ursodesoxicdlico para colangite biliar priméaria
Adalimumabe para o tratamento da uveite né&o
infecciosa intermediaria, posterior e panuveites
Adalimumabe para o tratamento da hidradenite
supurativa ativa moderada a grave

Sapropterina para o tratamento da fenilcetonaria
Eltrombopague olamina no tratamento da puarpura
trombocitopénica idiopatica (PTI)

Alfaelosulfase para 0 tratamento da
mucopolissacaridose tipo IVa (Sindrome de Morquio A)
Galsulfase para o tratamento da mucopolissacaridose
tipo VI

Eculizumabe para o tratamento da Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna

Acetato de Glatiramer 40mg no tratamento da
esclerose multipla remitente recorrente

Insulinas analogas de acdo prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo |

Nusinersena para Atrofia Muscular Espinhal 5q
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2019

2019

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2020

Relatério Técnico n® 454

Relatério Técnico n° 480

Relatério Técnico n° 481

Relatério Técnico n° 486

Relatério Técnico n° 499

Relatério Técnico n°® 505

Relatério Técnico n® 510

Relatério Técnico n°® 524

Relatério Técnico n° 534

Relatério Técnico n° 537

Relatoério Técnico n® 540

Relatério Técnico n° 581

Relatério Técnico n® 585

Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica
(NYHA classe 1I-IV) com fracdo de ejecao reduzida
Adalimumabe, golimumabe, infliximabe e
vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave

Alfa-alglicosidase como terapia de
enzimatica na doenca de Pompe
Certolizumabe pegol para o tratamento da artrite
psoriaca

Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica
grave nao controlada apesar do uso de corticoide
inalatério associado a um beta-2 agonista de longa
acao

Fumarato de dimetila para tratamento de primeira linha
da esclerose mdltipla remitente recorrente

Baricitinibe (Olumiant®) para pacientes com Artrite
Reumatoide ativa, moderada a grave

Empaglifosina e dapaglifosina para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2

Risanquizumabe para tratamento de pacientes adultos
com psoriase em placas moderada a grave

Citrato de tofacitinibe para o tratamento de pacientes
adultos com artrite psoriaca ativa moderada a grave
intolerantes ou com falha terapéutica aos
medicamentos modificadores do curso da doenca
sintéticos ou bioldgicos
Alfavestronidase no
mucopolissacaridose tipo VII
Ivacaftor para pacientes acima de 6 anos que
apresentem uma das seguintes mutacGes de gating
(classe Ill), G55ID, G1244E, G1349D, G178R, G551S,
S1251N, S1255P, S549N ou S549R
Broncodilatadores Antagonistas Muscarinicos de
Longa Acédo (LAMA) + Agonistas Beta2-Adrenérgicos
de Longa Acéo (LABA) para o tratamento de pacientes
com Doencga Pulmonar Obstrutiva Crénica

reposicéao

tratamento de
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N° do relatério Medicamento Situacdo clinica da Motivo da
avaliado incorporacéao exclusédo

Relatorio Técnico n®200 Everolimo 1 mg Transplantes pulmonares  Sem
(por comprimido) procedimento

na SIGTAP

Relatorio Técnico n°® 257  Fingolimode 0,5 Esclerose multipla Mudanca de
mg (por capsula)  remitente recorrente linha de

cuidado

Relatorio Técnico n° 264  Alfataliglicerase Doencga de Gaucher Ampliagdo de
200 U injetavel cobertura
(por frasco-
ampola)

Relatério Técnico n®282 Levetiracetam Terapia adjuvante em Mudanca de
250mg (por pacientes com epilepsia linha de
comprimido) mioclénica juvenil cuidado

resistentes a monoterapia

Relatorio Técnico n° 289 Levetiracetam Tratamento de Mudanca de

convulsdes em pacientes linha de
com microcefalia cuidado

Relatorio Técnico n® 297 Somatropina Ampliacéo de Sem

concentracdes procedimento
na SIGTAP

Relatorio Técnico n®298 Naproxeno 250 Osteoatrtrite de joelho e PCDT néo
mg (por quadril publicado
comprimido)

Relatorio Técnico n®413 Eculizumabe 10 Hemoglobindria Sem
mg/mL solucédo Paroxistica Noturna procedimento
injetavel (frasco na SIGTAP
com 30 mL)

Relatorio Técnico n®440 Insulina Andloga  Diabetes mellitus tipo | Sem
de Agéo procedimento
Prolongada na SIGTAP
(frasco de 3mL)

Relatoério Técnico n°505 Fumarato de Tratamento de primeira Mudanca de
dimetila 120 mg linha da esclerose linha de
(por comprimido)  multipla remitente cuidado

recorrente

Relatorio Técnico n°510 Baritcitinibe 2mg  Artrite Reumatoide Série
(por comprimido) historica <

12meses

Relatorio Técnico n°581 Ivacaftor 150mg Fibrose cistica Série
(por comprimido historica <
revestido) 12meses
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Relatdrio Técnico n°® 585

Relatério Técnico n° 540

Relatorio Técnico n° 217

Relatério Técnico n° 302

Relatério Técnico n° 239

Relatdrio Técnico n° 418

Relatério Técnico n° 385

Relatorio Técnico n° 392

Brometo de
umeclidinio +
trifenatato de
vilanterol (p6
inalante)
Alfavestronidase

Tobramicina 300
mg/5 mL solugéo
inalatéria (por
ampola)
Desmopressina
0,1 mg (por
comprimido)
Certolizumabe
pegol 200 mg (por
seringa
preenchida)
Glatiramer 40 mg
injetavel (por
frasco-ampola ou
seringa
preenchida)
Ustequinumabe
45 mg/0,5 mL
solucao injetavel
(por seringa
preenchida)
Acido
Ursodesoxicolico
50 mg (por
comprimido)

DPOC

Mucopolissacaridose tipo
Wl

Fibrose cistica

Diabetes insipido central

Doenca de Crohn

Esclerose mdltipla
remitente recorrente

Psoriase

Colangite biliar

Série
histérica <
12meses

Sem
procedimento
na SIGTAP
Sem difusdo
prevista

Sem difusdo
prevista
Sem difusao

prevista

Sem difusao
prevista

Sem difusao
prevista

Sem difusdo
prevista
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APENDICE E - RELACAO DE RELATORIOS DE ACORDO COM A POPULACAO DE
INTERESSE (DEMANDA EPIDEMIOLOGICA OU DEMANDA AFERIDA) UTILIZADA
NAS AIO E A DIFERENCA PERCENTUAL ENTRE O NUMERO DE USUARIOS QUE
TIVERAM ACESSO AO MEDICAMENTO VERSUS O PREVISTO NOS RELATORIOS
DE INCORPORACAO PARA O PRIMEIRO ANO.

Populacéo de

. o ~ i Diferenca %
Ano Tecnologia(s) e indicacédo de interesse ca

incorporacao (tipo de (preV|§to X
aferido)
demanda)

2016 Risperidona 1 mg/mL solugéo oral no Epidemiolégica -96,66
comportamento agressivo em adultos
com transtornos do espectro do autismo
(TEA)

2016 Risperidona comprimido no Epidemiolégica -94,74
comportamento agressivo em adultos
com transtornos do espectro do autismo
(TEA)

2016 Golimumabe para o tratamento da Aferida 53,67
artrite psoriasica

2016 Golimumabe para o tratamento da Aferida -15,53
espondilite ancilosante

2016 Clozapina na psicose associada a Aferida -98,93
doenca de Parkinson
Rivastigmina via transdérmica (adesivo) Aferida 157,53

2016 9 mg para o tratamento de pacientes
com deméncia leve e moderadamente
grave do tipo Alzheimer
2016 Rivastigmina via transdérmica (adesivo) Aferida -45,69
18 mg para o tratamento de pacientes
com deméncia leve e moderadamente
grave do tipo Alzheimer
Tofacitinibe para o tratamento de Aferida -86,67
2017 pacientes adultos com artrite
reumatoide ativa moderada a grave com
resposta inadequada a um ou mais
medicamentos modificadores do curso

da doenca

2017 Insulinas analogas de acao rapida para  Epidemioldgica -85,7
Diabetes Mellitus Tipo 1

2017 Teriflunomida para primeira linha de Epidemioldgica -16,91

tratamento da esclerose mudltipla

remitente recorrente

Mesilato de rasagilina como terapia Aferida -62,93
2017 adjuvante a levodopa para o tratamento
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2017

2017

2017

2017

2017

2017

2018

2018

2019
2018

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2019

2019

de pacientes com doenca de Parkinson
com complicagcdes motoras

Fumarato de dimetila para tratamento
de primeira linha da esclerose multipla
remitente recorrente

Levetiracetam para o tratamento da
Epilepsia

Laronidase como terapia de reposicao
enzimatica na mucopolissacaridose tipo
|

Memantina para doenca de Alzheimer
Idursulfase como terapia de reposicédo
enzimatica na mucopolissacaridose tipo
Il

Certolizumabe Pegol para o tratamento
de Espondiloartrite Axial
Secuquinumabe para o tratamento da
Espondilite Anquilosante

Enoxaparina para gestantes com
trombofilia

Secuquinumabe para artrite psoriasica
Tafamidis meglumina no tratamento da
polineuropatia  amiloid6tica  familiar
relacionada a proteina transtirretina
Adalimumabe para o tratamento da
uveite ndo infecciosa intermediaria,
posterior e panuveites

Adalimumabe para o tratamento da
hidradenite supurativa ativa moderada a
grave

Sapropterina para o tratamento da
fenilcetondria

Eltrombopague olamina no tratamento
da puarpura trombocitopénica idiopatica

(PTI)
Alfaelosulfase para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo IVa

(Sindrome de Morquio A)

Galsulfase para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo VI
Nusinersena para Atrofia Muscular
Espinhal 59

Sacubitril/valsartana para o tratamento
de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca cronica sintomatica (NYHA
classe II-IV) com fracdo de ejegéo
reduzida

Aferida

Aferida

Epidemiolégica

Aferida
Aferida

Aferida
Aferida
Epidemioldgica
Aferida
Epidemioldgica
Epidemioldgica

Epidemioldgica

Aferida

Aferida

Aferida

Aferida
Aferida

Epidemioldgica

-30,45

0,93

-11,43

87,47

-19,32

518,52

3,31

628,18

41,04

18,13

-41,25

53,47

-97,24

233,53

36,84

4,37

51,53

-70,78
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2019

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

Infliximabe para tratamento da retocolite
ulcerativa moderada a grave
Vedolizumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave
Alfa-alglicosidase como terapia de
reposicao enzimatica na doenca de
Pompe

Certolizumabe pegol para o tratamento
da artrite psoriaca

Omalizumabe para o tratamento de
asma alérgica grave nao controlada
apesar do uso de corticoide inalatério
associado a um beta-2 agonista de
longa acéo

Dapaglifosina para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2
Risanquizumabe para tratamento de
pacientes adultos com psoriase em
placas moderada a grave

Citrato de tofacitinibe para o tratamento
de pacientes adultos com artrite
psoriaca ativa moderada a grave
intolerantes ou com falha terapéutica
aos medicamentos modificadores do
curso da doenca sintéticos ou biolégicos

Aferida
Aferida

Aferida

Aferida

Aferida

Epidemiolégica

Aferida

Aferida

-8,32

-27,34

-60,00

191,11

-87,67

-53,51

-99,86

-86,67




