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Editorial

Por Goldete Priszkulnik
CDT DE TIREOIDE AVANGADO: TRATAMENTO

SISTEMICO COM INIBIDOR DE MULTIQUINASE
O ano de 2023 tem se mostrado desafiador para a Satde

Suplementar com a constante incorporacdo de varias

tecnologias, principalmente de novos farmacos e com as ESCLEROSE MULTIPLA: AVANCOS RECENTES

pressdes sobre os custos dos eventos e procedimentos na
assisténcia a satde.
DESAFIOS E OPORTUNIDADES NA
INCORPORA(;AO DE NOVOS TRATAMENTOS

Os ntmeros liberados pela Agéncia Nacional de Satde DERMATOLOGICOS NO SISTEMA DE SAUDE
Suplementar (ANS) mostram dados preocupantes com
relacao a sustentabilidade do setor, demonstrando que QUALIFICACAO DA ENTRADA DE NOVOS

BENEFICIARIOS EM UMA OPERADORA DE

h& um prejuizo operacional importante em varias PLANOS DE SAUDE

operadoras o que pode comprometer o setor como um

todo.

Mudancas expressivas serdao necessarias para que todos
possam navegar nesse mar sem naufragar. As
discussoes tém sido feitas em varios foruns, simposios e
congressos. Nao existe a “bala de prata”, mas com
certeza ja vislumbramos algumas iniciativas que podem
ajudar os gestores e auditores em geral a pensarem em

alternativas ao modelo atual.
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Sempre na busca de subsidiar a Auditoria Médica e a Gestdo em Satide o Jornal Brasileiro de Auditoria em

Satde — JBAS — busca publicar artigos originais, casos de sucesso e artigos de opinido que ajudem na

tomada de decisédo.

Nesta 22 edicdao de 2023 temos dois artigos originais:

« O carcinoma diferenciado de tireoide avancado: Tratamento sistémico com Inibidor de Multiquinase

« Qualificacdo da entrada de novos beneficiarios em uma Operadora de Planos de Satde

No artigo de opinido o autor aborda os desafios e oportunidades dos tratamentos atuais das patologias

dermatolo6gicas:

« Desafios e Oportunidades na Incorporacao de Novos Tratamentos Dermatolégicos no Sistema de Satde

Nesta edicdo estamos trazendo uma entrevista com especialista acerca de uma patologia

neurodegenerativa e suas caracteristicas e avangos terapéuticos:

« Esclerose Miultipla: Avancos recentes

Além do contetdo cientifico publicado, o JBAS construiu um portfélio robusto onde temos varios temas

para treinamentos “in company” para os diversos participes do mercado, cursos de curta duracao dos mais

variados assuntos pertinentes ao sistema de satde brasileiro, organizacao de lives com geracao de

comunicacdes breves no nosso site e, ainda a organizacdao de “Advisory Board” com coordenacao da

teméatica e relatérios de finalizacdo e fechamento.

Contribuam submetendo seu material para publicacao

pelo e-mail: jbas@jbas.com.br.
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Artigo
CDT de Tireoide avancado: Tratamento sistémico
com Inibidor de Multiquinase

Por Helton Estrela Ramos

Introducao

O carcinoma diferenciado de tireoide (CDT), termo que inclui ambos carcinomas papilar e folicular,
corresponde a grande maioria (>90%) dos canceres de tireoide (1). No caso do tratamento inicial do CDT,
uma resposta estrutural incompleta a terapia inicial pode ocorrer em proporcdo consideravel dos pacientes.
Essa ¢ a chamada doenca estrutural persistente ou recorrente ou ainda cancer de tireoide avancado

radioiodo refratario.

A resposta incompleta é encontrada em até 30% dos pacientes com CDT tratados com tireoidectomia total e
ablacdo remanescente com iodo radioativo (RAI) (2,3). Dentre estes pacientes, enquanto a maioria tera
doenca persistente apenas na regiao cervical, 5% a 10% podem apresentar metastase a distancia no momento
do diagnoéstico, com outros 5% a 10% desenvolvendo metastases durante o acompanhamento (4). Apesar de
muitas metastases permanecerem assintomaticas, a progressdao da doenca pode ser associada a uma ampla
variedade de sintomas, incluindo dor e dispnéia. Em casos de pacientes com doenca metastatica, apesar de
dois tercos demonstrarem captacado substancial de RAI, apenas 42% irdo apresentar resolucao estrutural

completa da doenca (5,6).

No CDT avancado, a taxa de sobrevida, em 10 anos, para pacientes jovens é de 95%. Ja para pacientes
idosos, com metastase a distancia, a sobrevida ¢ estimada em menos que 50% (7,8). Infelizmente, a
sobrevida global a longo prazo cai para 10% quando o tumor metastatico nao responde a radioiodoterapia
(CDT radioiodorefratario, CDT RAIR) (5). Além disso, a sobrevida global é significativamente pior em
pacientes com metastases 6sseas ou cerebrais (9,10). Nestes casos, a quimioterapia tradicional tem sido
associada a taxas de resposta muito baixas (11) e os inibidores de multiquinase (MKI) surgiram com
resultados muito superiores quanto a sobrevida livre de progressao da doenca (SLP), associado a um perfil

toleravel de efeitos colaterais (12,13).


https://jbas.com.br/article/aplicacao-de-tecnologia-na-jornada-do-paciente/
https://jbas.com.br/article/aplicacao-de-tecnologia-na-jornada-do-paciente/
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Quando iniciar terapia sistémica no CDT RAIR?

Uma das principais drogas aprovadas no arsenal terapéutico para tratamento do CDT-RAIR é o MKI
Mesilato de Lenvatinibe, que tem como estudo principal para sua aprovacao o SELECT, estudo de fase III,
duplo-cego, randomizado. Neste estudo foram incluidos 392 pacientes em randomizac¢do 2 para 1 no braco
de lenvatinibe 24mg 1 vez ao dia e placebo, respectivamente. Dentre os principais desfechos analisados
neste estudo foram sobrevida livre de progressao (SLP), taxa de resposta objetiva (TRO) e seguranca. O
estudo demonstrou a eficacia do lenvatinibe versus placebo com resultados se SLP com mediana de 18,3
meses para lenvatinibe versus 3,6 meses para placebo, taxa de resposta objetiva de 64% para lenvatinibe
versus 1,5% para placebo. Os principais eventos adversos maiores ou igual a grau 3 identificados no braco
de lenvatinibe foram hipertensao (41,8%), proteinuria (10%), perda de peso (10%), fadiga e astenia (9,2%) e
diarreia (8%). Posteriormente, um estudo randomizado de fase II foi elaborado por Brose M. Et al visando
validar a dose padrédo de 24mg utilizada no estudo SELECT e o perfil de eventos adversos do lenvatinibe,
comparando dosagem inicial do tratamento com lenvatinibe 24 mg versus lenvatinibe 18 mg. Neste estudo
foi constatado que a dosagem inicial ideal, caso o paciente se apresente clinicamente favoravel, é a de 24
mg com dados superiores de eficacia versus 18 mg. Além disso o perfil de toxicidade apresentado nos dois
bracos foi semelhante, ndo justificando o inicio de tratamento com dosegem reduzida visando um melhor

perfil de eventos adversos decorrentes do tratamento.

Com a aprovacao do MKI Lenvatinibe para o tratamento do CDT-RAIR, o clinico e os pacientes agora se
deparam com o desafio acerca da decisdo do momento ideal para iniciar a terapia. Para isso, alguns fatores
sdo levados em conta (Tabela 1). No entanto, na pratica clinica, é bastante comum ver pacientes com doenca
refrataria ao RAI que ainda estd estavel ou em progressido lenta — nestes pacientes apenas vigilancia ativa
com controle radiol6gico e de marcadores tumorais parece ser mais apropriado. A vigilancia ativa pode
permitir a esses pacientes um periodo prolongado de auséncia de sintomas e dos efeitos adversos do
tratamento medicamentoso. E preciso lembrar que o ritmo da progressdo da doenca parece aumentar a
medida que as lesdes metastaticas aumentam de tamanho. Ou seja, o ponto 6timo para iniciar a terapia para
um paciente deve ser individualizado, levando-se conta fatores como localizacdo, sintomatologia, volume e

progressao das metastases.

Tabela 1. Fatores a serem considerados na tomada de decisdo sobre o momento de iniciar a terapia com MKI

no CDT RAIR. (Fonte: Alfred K. Lam, 2022)

Fatores Favorece o inicio da terapia Favorece a vigilancia

Sintomas relacionados ao

Sintomatico Assintomatico
tumor
Progressao do tumor Dentro de 12 meses =12 meses
Localizacdo do tumor Proximo a grandes vasos, bronquios, esafago
. ) Pulmonar >10mm Soma de todas as lesdes alvo Pulmonar z10mm Soma de todas as les@es alvo
Localizacdo da metdstase
z42mm =42mm

Idade do pacients =65 anos <65 anos
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O tempo de duplicacdo do volume tumoral pode ser calculado usando calculadoras on-line disponiveis
gratuitamente nos websites:

— American Thyroid Association (http://www.thyroid.org/professionals/calculators/thyroid-with-nodules/) ou do

— Kuma Hospital (http://www.kuma-h.or.jp/english/about/doubling-time-progression-calculator/).

Sobretudo pacientes com tempo de duplicacdo muito rapido (<1 ano) devem ser fortemente considerados para
terapia com MKI. Pacientes com tempo de duplicacdo mais longos (1 a 4 anos) podem nao requerer o inicio da
terapia desde que as lesdes metastaticas tenham menos do que 1,5 a 2 cm. Associados a essa medida do tempo de
duplicacédo, também sdo levados em conta o volume total de doenca metastatica, sintomas, localizacdo doenca e
preferéncia do paciente. Pacientes com um volume tumoral total muito alto, apesar das lesdes de tamanho menor
(por exemplo, lesdes multiplas que podem ter apenas um diametro tumoral maximo de 1 cm, mas no geral, devido
ao grande nimero de lesdes, representam maior risco de progressdo sintomatica).

Em suma, o tratamento do cancer de tireoide avancado é realizado de forma otimizada, por meio de uma
abordagem funcional e integrada, com auxilio de equipe de gerenciamento de doencas, ja que o manejo desses
pacientes pode exigir cirurgia, tratamento com radioiodo, ablacao por radiofrequéncia, embolizacao ou

metastasectomia, além de, ou mesmo antes de iniciar terapias com MKIs.

Conclusao

A selecao adequada de pacientes para intervencdao com opg¢oOes de tratamento paliativas ou destinadas a retardar a
progressdo da doenca é muito importante. A terapia com MKIs no cenéario da doenca metastatica requerem
integracao de fatores como a carga de sintomas do paciente, progressdo do tumor e tolerdncia potencial aos

efeitos colaterais relacionados ao tratamento.
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Entrevista

Esclerose Multipla: avancos recentes

Por Claudia Cristina Ferreira Vasconcelos

A Esclerose Multipla (EM) é uma doenca neuroldgica caracterizada por inflamacado e degeneracdo do
sistema nervoso central, potencialmente levando a graves incapacidades neuroldgicas.

Apesar de ter baixa prevaléncia na populacédo geral, a EM pode comprometer a qualidade de vida dos
pacientes de maneira significativa, tornando-os dependentes para as atividades da vida cotidiana. E uma
condicdo mais comum em mulheres e o inicio da doenca tipicamente ocorre entre os 20 e 40 anos de idade.
A prevaléncia no Brasil varia de 4 a 30 casos para cada 100,000 habitantes valendo o gradiente de latitude:
quanto mais longe do equador, maior a prevaléncia.

Como devemos auditar estes casos? Quais indicadores devemos acompanhar? Qual o padrdo ouro de
diagnodstico? Qual o progndstico? Quais sdo as terapias atualmente e quais devemos, conforme a DUT,
autorizar? O que podemos esperar de desenvolvimento para os proximos anos?

Para ajudar a dirimir essas davidas, prevalentes entre os Auditores e Gestores brasileiros, o Jornal
Brasileiro de Auditoria em Satde (JBAS) entrevistou a Profa. Dra. Claudia Cristina Ferreira Vasconcelos,
Neurologista, Professora Associada de Neurologia da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro —
UNIRIO, Coordenadora do Centro de Referéncia para atendimento de doencas desmielinizantes/ Esclerose
Miltipla do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle, Coordenadora do Departamento Cientifico de

Neuroimunologia da Academia Brasileira de Neurologia — ABN.

JBAS: Incialmente gostariamos que a professora definisse, brevemente, o que é a Esclerose Multipla e qual é
a sua fisiopatologia.

Profa. Dra. Claudia: E uma doenca neurolégica que compromete o cérebro e a medula espinhal, de carater de
evolucdo crbénica, com processo invariavelmente inflamatério em suas fases iniciais, mas com variavel
grau de neuro degeneracdo no decorrer do tempo, cuja causa ¢ uma resposta autoimune devido a uma
combinacdo de susceptibilidade genética e fatores ambientes que servem como desencadeantes da quebra de

tolerancia do sistema imunol6gico a proteina da mielina presente no eixo cérebro-medular.


https://jbas.com.br/article/mucopolysaccharidosis-type-ii-mps-ii-in-latin-america-the-case-of-brazil-mucopolissacaridose-tipo-ii-na-america-latina-o-caso-do-brasil/
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JBAS: Sabemos que pode haver regressdo espontanea dos sintomas ap6s instalacdo do surto. Como auditores
pergunto: devemos autorizar tratamentos neste periodo? Se sim, quais seriam?

Profa. Dra. Claudia: A regressdo espontanea dos sintomas apés instalacao do surto é mais frequente nos
primeiros surtos, em geral no primeiro ano de doenca, algumas vezes mesmo nesta fase inicial ha necessidade de
usar corticoide como medida terapéutica para cessar a inflamacdo. A regressao espontanea se da pela capacidade
de remielinizacdo (regeneracdo) que o organismo detém no inicio da doenca, diante das inflamacoes iniciais, mas
pela natureza recorrente do processo inflamatério autoimune, esta capacidade de regeneracdo se esgota e 0s
déficits residuais permanecem e levam a incapacidade permanente.

Sim os tratamentos devem ser iniciados tdo breve possivel a fim de controlar a resposta autoimune e reduzir a
frequéncia e intensidade dos episédios de inflamacdo, o que reduzira o risco de acimulo de déficits residuais e
incapacidade a longo prazo.

JBAS: Quais sdo os requisitos minimos que devemos solicitar para um diagnoéstico definitivo da patologia?

Profa. Dra. Claudia: Evidéncia clinica de episédios recorrentes de manifestacdes clinicas tipicas da doenca, que
traduzem prejuizos em diferentes locais do cérebro e medula em diferentes momentos.

Presenca de lesdes desmielinizantes na ressonancia magnética de cranio e/ou medula, sugestivas do ponto de
vista do formato e topografia dessas lesdes.

JBAS: Como definir a gravidade dos casos e como definir o grau de assisténcia a ser prestado? Ha algum indice
ou tabela a ser utilizado como parametro?

Profa. Dra. Claudia: Casos considerados graves sdo aqueles com mais de um surto com intervalo curto entre eles,
que necessitam de uso de corticoide venoso sob pulsoterapia e/ou internacao hospitalar, e que permanecem com
déficit residual, que atingem areas eloquentes como tronco cerebral, vias longas e medula espinhal.

A assisténcia a ser prestada é o tratamento adequado dos surtos com corticoterapia, e se necessario conforme
resposta e gravidade recorrer a plasmaferese, e inicio imediato de drogas modificadoras da doenca de alta
eficacia.

Os déficits neurolégicos sdo graduados por escalas clinicas motoras e testes cognitivos de screening. As
principais escalas motoras sdo EDSS-expanded disability severity scale (a mais utilizada) e MSFC-multiple
sclerosis functional composite; do ponto de vista cognitivo seriam as baterias de testes, a mais sensivel para
triagem de prejuizo cognitivo é o SDMT.

JBAS: O que é EM grave, em alta evolucao? Qual é a prevaléncia deste subtipo da enfermidade? Quais os cuidados
especiais que estes pacientes necessitam?

Profa. Dra. Claudia: Esclerose Mtltipla grave é aquela com grande atividade inflamatéria, com grande risco de
actimulo de sequelas em curto prazo e risco de piora progressiva relacionada a neuro degeneracdo: Esclerose
Miltipla altamente ativa e Esclerose Mdltipla agressiva:

. Altamente ativa: quando o paciente apresenta: no minimo dois surtos e pelo menos uma lesdo captante de
gadolinio ou aumento de pelo menos duas lesfes em T2 em 12 meses em pacientes nao tratados e/ou atividade
da doenca no ano anterior durante a utilizacdo adequada de pelo menos 6 meses de droga modificadora da
doenca.

Agressiva: quando num intervalo de tempo menor que 5 anos o paciente alcanca incapacidade grave (EDSS grau 6

ou mais).
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JBAS: Qual séo as classes de medicamentos atualmente disponiveis para o tratamento da EM?
Profa. Dra. Claudia: Sdo as seguintes:
a) Injetaveis: betainterferonas e acetato de glatiramer, considerados de baixa eficécia.
b) Orais: teriflunomida, fumarato de dimetila, fingolimode, cladribina, com diferentes graus de eficacia.
Teriflunomida: baixa eficacia.
Fumarato de dimetila: baixa eficacia.
Fingolimode: moderada eficacia.
Cladribina: alta eficacia.
c) Anticorpos monoclonais: natalizumabe, ocrelizumabe, alentuzumabe, ofatumumabe, considerados de alta
eficacia, todos infusionais com excecdo do ofatumumabe que é injetavel subcutaneo.
JBAS: Do ponto de vista da abordagem inicial, a Profa. entende que a melhor estratégia é iniciarmos com
medicamentos de alta eficacia ou o melhor caminho é reserva-los para fases posteriores da doenca?
Profa. Dra. Claudia: Iniciar com medicamentos de alta eficacia devido ao componente neurodegenerativo da
fisiopatogenia, que pode estar presente ja em fases iniciais da doenca, e devido ao risco de aciimulo de
incapacidades.
JBAS: Quais sao, atualmente, as maiores dificuldades enfrentadas pelos médicos que se ocupam do tratamento de
pacientes com EM? Cientificamente, qual é o paciente que, hoje, representa o maior desafio?
Profa. Dra. Claudia:

« Maiores dificuldades:
Ter acesso a escolha individualizada de drogas de alta eficacia, ou seja, de acordo com o perfil clinico do
paciente, perfil de tolerabilidade e seguranca, poder escolher o medicamento de alta eficacia que melhor se adequa
ao paciente, e ndo ter a obrigacdo de seguir uma ordem entre essas medicacgoes.
JBAS: O que podemos esperar de desenvolvimento no tratamento da EM nos proximos anos? O que esta sendo
estudado?
Profa. Dra. Claudia: Podemos esperar uma expansdo na disponibilidade de drogas de alta eficacia como primeiro
tratamento, e avancos na aprovacao de novas drogas de alta eficacia com mecanismos de acao diferentes.
JBAS: Qual o papel da Auditoria em Satide na viabilizacdo do processo de atendimento integral ao portador de
EM? Como o Auditor Médico pode atuar para contribuir para o que o paciente receba o melhor tratamento e, ao
mesmo tempo, contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde?
Profa. Dra. Claudia: O papel da Auditoria seria consultar guidelines elaborados pelas sociedades especializadas,
considerar também o aspecto farmacoeconOmico, considerar os riscos do actiimulo de incapacidades e o impacto
na qualidade de vida do paciente, e indo além disso, a Auditoria deveria conversar com o médico prescritor para
juntos considerarem a melhor escolha.
JBAS: Recentemente observamos uma mudanca da Diretriz de Utilizacdo (DUT) do tratamento da EM, com a
inclusdo do medicamento ofatumumabe. Houve um ganho para o paciente? Qual é o principal beneficio desta
estratégia que foi incorporada recentemente?
Profa. Dra. Claudia: Sim houve, uma vez que foi incorporado mais um medicamento com mecanismo de acao
anti-células B, s6 havia uma opg¢do, porém, este novo medicamento tem farmacocinética diferente do ja existente,
ou seja, a forma de absorcdo e o caminho percorrido pelo farmaco até chegar ao seu alvo terapéutico. Além de
oferecer uma alternativa de via de aplicacdo que dispensa o paciente de permanecer em ambiente hospitalar por

horas.
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JIBAS: Na sua larga experiencia, qual é a importancia da comodidade com a aplicacdo da medicacdo? A
regularidade e a adesdo dos pacientes é um problema, atualmente?

Profa. Dra. Claudia: A comodidade com a aplicacdo da medicacao em muito favorece a adesdo e regularidade do
tratamento, ambos aspectos sdo sim um problema atual principalmente entre pacientes que residem em locais
distantes e com menor compreensao acerca da sua patologia.

JBAS: Qual o melhor conselho que devemos dar para um Auditor Médico para que possamos ter uma melhor
assisténcia ao melhor custo possivel?

Profa. Dra. Claudia: O Auditor deve considerar que nao adianta um paciente iniciar uma medicacdo de menor
custo, mas que nao é eficaz para determinado perfil de paciente, o que determinara trocas sequenciais, gerando
mais custo e mais morbidades e gastos indiretos a médio e longo prazo.

JBAS: Quais sao suas consideracoes finais?

Profa. Dra. Claudia: Inicio imediato do tratamento com maior eficacia e mais adequado ao feno6tipo de doenca e
perfil clinico demografico do paciente, considerando os riscos de pior desfecho.

JBAS: Agradecemos a Profa. Dra Claudia pelo tempo dispendido e por compartilhar conosco sua expertise e

experiéncia na area.

CLAUDIA CRISTINA FERREIRA VASCONCELOS

Neurologista
Professora Associada de Neurologia da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro-UNIRIO
Coordenadora do Centro de Referéncia para atendimento de doencas desmielinizantes/ esclerose multipla do

Hospital Universitario Gaffree e Guinle
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Opiniao

Desafios e Oportunidades na Incorporacdo de
Novos Tratamentos Dermatolégicos no Sistema de

Saude

Por Wagner Guimardes Galvdo Cesar

O impacto da incorporacédo de novas tecnologias é um enorme desafio. Se por um lado ha uma demanda
nova de recursos, ha um novo paradigma que permite tratamentos para casos graves e antes desassistidos.
A inclusdao no Rol da Agéncia Nacional da Satide do tratamento com imunobiol6gicos de Psoriase,
Hidradenite Supurativa, Urticaria Cronica Espontanea e Dermatite Atdpica trouxe luz para esse debate. (1)
Essa discussdo comecou pela psoriase na qual além das medicacdes que foram incorporadas inicialmente, ja
foram incluidas duas novas sendo o total de nove medicac¢des incorporadas. Na discussao de incorporacdo
foram discutidos os critérios de gravidade. A auséncia de exames laboratoriais para diagnostico e
estadiamento foi decidida em linha de outras diretrizes nacionais e internacionais (2,3). A exigéncia dele
frequentemente é foco de conflitos e tem apenas carater procrastinatdrio e gera custos adicionais

desnecessarios.

A escolha da medicacao as vezes gera um embate entre nds da assisténcia e o pagador. Frequentemente
recebo sugestoes de protocolos que nédo faria se fosse o pagador. Além de olhar os aspectos de eficacia,
existem outros fatores. Fica a dica: um dos critérios pouco olhados é o custo adicional quando ha
necessidade de nova inducdo, no caso de falha. As infeccoes, ainda que ocasionais, mais comuns nas
medicagdes mais imunossupressoras, levam a custos de investigacdo e as vezes internag¢do. Dentro dessa
linha, existem alguns estudos demonstrando aspectos de custo-efetividade com vantagem para as
medicacOes mais novas pois tem preco semelhante com maior eficacia (4,5,6). Para termos uma estimativa
do tamanho do mercado, pelo DATASUS, o ntimero de pacientes em tratamentos com imunobiol6gicos com

Psoriase é muito proximo aos de Artrtite Psoriasica, cerca de 20.000 (DATASUS, marco 2023).

A Psoriase é vista como uma doenca ambulatorial. Existe um subtipo de Psoriase muito grave, a Psoriase
Pustulosa Generalizada (PPG). Ela é rara, correspondendo a uma pequena fracdo dos casos de Psoriase. O
entendimento da fisiopatologia — distinta da Psoriase em placas, leva o mundo da dermatologia a comecgar a
trata-la como uma doenca especifica. Uma analise do impacto econdémico desses pacientes demonstrou um
uso de 3 vezes mais recursos em comparacdo ao paciente com Psoriase em placas. A chegada de um
tratamento especifico para a PPG, o espesolimabe, ainda sem previsdo de discussdo de incorporacdo, levam

a necessidade do conhecimento da PPG pelo Auditor. (6)


https://jbas.com.br/article/mucopolysaccharidosis-type-ii-mps-ii-in-latin-america-the-case-of-brazil-mucopolissacaridose-tipo-ii-na-america-latina-o-caso-do-brasil/
https://jbas.com.br/article/mucopolysaccharidosis-type-ii-mps-ii-in-latin-america-the-case-of-brazil-mucopolissacaridose-tipo-ii-na-america-latina-o-caso-do-brasil/
https://jbas.com.br/article/mucopolysaccharidosis-type-ii-mps-ii-in-latin-america-the-case-of-brazil-mucopolissacaridose-tipo-ii-na-america-latina-o-caso-do-brasil/
https://jbas.com.br/author/wagner/
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A Hidradenite Supurativa tem somente uma op¢do de medicacdo, o adalimumabe, contemplada no rol. Essa
doenca, crénica, que cursa com lesdes como nodulos, abscessos e fistulas recidivantes é absolutamente
devastadora para o paciente. O impacto na qualidade de vida, a dor e o custo para o sistema de satide sdo
enormes. Dai, vocé se pergunta, onde estdo esses custos? Uma parte da resposta vem da vida pratica — na
tentativa de internacado desses pacientes, com o codigo correto da doenca, ja tive inimeras negativas. Isso
normalmente é resolvido no pronto-socorro por algum colega, com algum co6digo de abscesso, furunculose ou algo
do tipo — e perde-se os dados para sempre. Esse é o paciente tipico de Hidradenite — cerca de 10 anos até o
diagnostico, inimeras passagens pela emergéncia — drenagens, procedimentos ciriirgicos e tratamentos menos
efetivos. Em nimeros do DATASUS em marco 2023, ha cerca de 2000 pacientes em tratamento com

imunobiolégicos com Hidradenite Supurativa (HS).

Novamente ndo ha exames previstos nem para diagnostico nem para avaliacado de gravidade, somente escores
clinicos. A prevaléncia dos casos é menor que a Psoriase. Segundo o DATASUS, ha cerca de 10 vezes menos
pacientes em uso de imunobiolégicos na HS. Ja ha publicado um relatério reavaliacdo apés a incorporacao do
adalimumabe demonstrando o uso compativel com o esperado. Na analise de cada paciente, o custo anual do
tratamento é o dobro do custo com a Psoriase. Existe ainda um dado de abandono do tratamento por cerca de 30%
dos pacientes. Esse dado tem a implicacdo — o que acontece com esse paciente? Esse paciente as vezes acaba
usando outras terapias, recorrendo a multiplas cirurgias. Esta previsto a aprovacdo de uma medicacao adicional
para a Hidradenite Supurativa, o secuquinumabe. Como ja conhecemos o seu preco, o custo do tratamento ja é

previsivel. A posologia prevista é semelhante a Psoriase, com possibilidade de dobrar a dose. (8)

A Dermatite Atopica é um novo desafio. A incorporacao do dupilumabe, sendo a idade considerada pela DUT 18
anos de idade, sendo que a aprovacdo de bula é a partir de seis meses de idade leva a embates frequentes. Ainda
mais sendo que uma parcela consideravel dos pacientes é menor de idade. A opcdo das mediagdes orais —
baricitinibe, upadacitinibe e abrocitinibe, ainda que medicamentos de uso oral, tém sido sugeridas por algumas
operadoras no sentido de serem eficazes e poder proporcionar uma opcdo com boa relacdo de custo-efetividade em

alguns casos. (1)

Temos ainda a Urticaria Cronica Espontanea, ja contemplada pelo Rol com o omalizumabe e o Pénfigo Vulgar
com a aprovacdo do rituximabe para essa indicacido, sem a discussdo de incorporacédo, talvez sendo a tinica onde
haja racionalidade de um exame diagnoéstico.

Essas particularidades, como a quase auséncia de exames diagnosticos nas diretrizes e o emaranhado das
escolhas convida os Auditores a conhecer um pouco mais esse novo mundo. Ola, muito prazer, podemos

conversar?
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Artigo
Qualificacdo da entrada de novos beneficiarios em
uma Operadora de Planos de Saude

Por Daniel Ferreira Diniz Cancado e Marli de Carvalo Jerico

OINTRODUCAO

As Operadoras de Planos de Assisténcia a Satide no Brasil desempenham um papel crucial na
complementacao do Sistema Unico de Satide (SUS), atendendo a aproximadamente 23% da populacao
nacional, segundo dados de 2022. Estas entidades sao reguladas pela Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS), que atua na legislacao, fiscalizacdo e acompanhamento dos servigos de satde
suplementar. O processo de inscricdio em um plano de satide é marcado pelo preenchimento da
Declaracdo de Satide, um documento que aborda Doencas ou Lesdes Preexistentes (DLP) dos
beneficiarios. A omissdo ou inadequacao de informacdes pode levar a processos administrativos ou

judiciais, com graves implicacdes para ambas as partes.

Esta estrutura regulatéria é mediada por varias resolucgoes, incluindo a Resolu¢do Normativa N" 162/2007
da ANS, que também preveé um periodo de Cobertura Parcial Temporaria (CPT) para novos beneficiarios.
Este periodo de até 24 meses restringe a cobertura de tratamentos de alta complexidade relacionados as
DLP. No entanto, mesmo com estruturas regulatorias robustas, verifica-se uma elevada incidéncia de
processos administrativos, muitos dos quais resultam em arquivamento devido a inadequacdes
documentais ou procedimentais. Além disso, a ANS reporta um alto indice de improcedéncia nas

alegacoes de omissdo de DLP.

A existéncia destes conflitos legais e administrativos indica uma area critica que demanda estudo e
intervencdo. Evidencia-se a necessidade de aperfeicoar os mecanismos de resolugcdo de conflitos e de
prevencdo, inclusive revisando o formato e o contetido da Declaracao de Satde, para torna-lo mais
alinhado as necessidades dos beneficiarios e operadoras. Este estudo propde uma analise detalhada dessa
dinamica, buscando identificar areas para melhorias e oferecer um modelo mais eficiente e justo de

Declaracdo de Satde.


https://jbas.com.br/article/rastreamento-do-cancer-do-colo-do-utero-com-teste-de-alto-desempenho-uma-experiencia-brasileira/
https://jbas.com.br/article/rastreamento-do-cancer-do-colo-do-utero-com-teste-de-alto-desempenho-uma-experiencia-brasileira/
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METODOS

Foram identificados os principais envolvidos com o manejo dos dados relacionados a declaracao de satude
nas operadoras. Apds, o entrevistador entrou em contato com uma operadora de satide de médio porte e
foram realizadas reunides e discussdes do tema com eles, identificando os principais obstaculos e

problemas elencados através de um questionario definido previamente.

Assim, foram identificados os principais interessados envolvidos como sendo: o beneficiario em entrada
recente no plano de satde; os funcionarios do setor de relacionamento com o cliente; o médico auditor; o
diretor administrativo do plano de satide. O critério de inclusado foi que todos os participantes tivessem
conhecimento prévio do que é a declaracdo de satide e dos termos “cobertura parcial temporaria” e “doencas

e lesdes pré-existentes”.

Tabela 1: Questionarios aplicados aos principais interessados envolvidos com o

manejo dos dados relacionados i declaracio de saide nas operadoras

Questionirio aplicado aos beneficiarios

Vocé acredita que a declaracfo de saude & importante para sua entrada no plano de

sande?

2 | Quais os principais obstaculos que vocé encontrou ao preencher essa declaracio?

Ja escutou alguma queixa relacionada ao preenchimento da declaracido de sande

por algum conhecido? Se sim_ quais foram e qual fo1 a situacéo?

4 | Qual seria o seu conselho para a melhoria da declaracio de saude?

Questionirio aplicado aos funcionarios

Vocé acredita que a declaracdo de saude é importante na entrada de beneficiarios?

! Justifique.

5 Quais os principais obstaculos que vocé acredita que existem quando o beneficiario
esta preenchendo-a?

3 Quais as principais queixas dos beneficiarios apos o seu preenchimento, seja no

momento imediato ou durante uma retificacdo?

4 | Qual seria o seu conselho para a melhoria da declaracdo de saude?
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Adicionalmente a identificacdo dos principais interessados na melhoria do instrumento de entrada de

beneficiarios no plano, foram selecionados os profissionais que participariam da entrevista, conforme

descrito na tabela abaixo.

Tabela 2: Identificacio do grupo, funcio e quantidade dos interessados envolvidos
com o manejo dos dados relacionados i declaracio de satide nas operadorase a

abreviacio utilizada nesse documento

relacionamento com o
cliente que aplicam a

entrevista

FUNCAO DO QUANTIDADE E
GRUPO .
PARTICIPANTE ABREVIACAO
n=3
o Denominados: Beneficiario
i Beneficiarios com entrada
BENEFICIARIOS n°1 (A.1), beneficiario n®2
recente no plano de saude o
(A2}, beneficiario n®3
(A.3)
Meédicos auditores que n=1
realizam as retificacdes e a | Médica Auditora (B)
analise das entrevistas
i Funcionarnos do setor de n=2
FUNCIONARIOS

Funcionario n®1 (C.1),

funcionario n®2 (C.2)

Diretoria do plano de saude

n=1

Diretor (D)
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Tabela 3: Respostas dos questionarios

Beneficiarios, questio 1: Vocé acredita gue a declaracio de sande é importante

para sua entrada no plano de saade?

Al “Acredito, pois evita que pessoas mal-intencionadas frandem a entrada”

A2 “Nao, pois todos deveriam ser tratados de forma igualitania independente
das doencas que possuem”

A3 “Bum, por que faz com que ndo haja processos por fraude por eu ndo ter

alegado zer portador de uma doenca”™

Beneficiarios, questio 1: Quais os principais obstaculos que vocé encontrou ao

preencher essa declaracao?

Al “MNao encontrel obstaculos, estava claro. E extenso e exige tempo para
rezponder, mas nio e dified]”™

A2 “0Os termos muitas vezes 530 técnicos e ambiguos e alguns itens s3o
repetitivos, dificulta a respostas. As letras s30 pequenas e as vezes fico
perdida™

Al “Trive que tirar dovidas com a vendedora pois nac entendi o significado de

algumas palavras”

Beneficiarios, questiao 3: Ja escutou alguma gueixa relacionada ao preenchimento

da declaracio de saide por algum conhecido? Se sim, quais foram e qual foi a

sitmacdo?
Al “Nao”
A2 “Tenho conhecidos que tiveram a cobertura de exames e tratamentos

negadas alegando que houve fraude, o que era yma mentira pois ela

desconhecia ser portadora da doenga”™

A3

{'iNEGH'

Beneficiarios, questio 4: Qual seria o seu conselho para a melhoria da declaracio

de zande?

Al

“Ce fosze maiz agil e simples™

A2

“Cue permitisse que as pessoas falassem que ndo conhecem ser portadoras
de outras doengas que ndo estdo presentes no questionano para evitar que

fozse alegado que ela fosze portadora™

A3

“Facilitar a compreenzio com o uzo de termos mais simples™

EDICAO 02
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Funcionarios, guestao 1: Vocg acredita que a declaracio de sande € importante na

entrada de beneficiarios? Justifique.

B “Eu acredito que a declaracio de sande & importante pois traz para nos uma
1de1a de quats beneficianios estio entrando na operadora, zuas condigdes e
demandas de sande™

cl1 “Sim, porque evita frandes”

c2 “5im, acredito porque faz com que tenhamos menocs fraudes a longo prazo™

D “Acredito, pots faz com que o plano tenha tempo para se adaptar a
cobertura de exames e procedimentos de maior custo sem onerar
subitamente toda a carteira de beneficiarios™

Funcionarios, questio 2: Quais os principais obstaculos que vocé acredita que

existem guando o beneficiario esta preenchendo-a?

B

“Muitas vezes os beneficiarios vém a mim com dividas principalmente
técnicas, sobre qual seria o nome "medico’ de sua doenga, qual o CID
correspondente e qual impacto 1330 pode causar na cobertura no periodo de
CPT™

c.1

“Obstaculos de ordem técnica pois a maioria dos pacientes & leizo quanto
aos termos e os 1idosos tem dificuldade de lettura por ser um documento

com letras pequenas™

c2

“Palavras tecnicas. O vocabulario medico deixa oz beneficiarios com

dividas e muitos preenchem faltando informacdes™

“A maioria tem queixas de ordem médica, com diovidas sobre como

enquadrar sua doenga nas categorias estabelecidas no documento™

Funcionarios, questio 3: Quais as principais queixas dos beneficiarios apos o sen

preenchimento, seja no momento imediato ou durante numa retificacio?

B

“A maioria deles, apos a explicacio, consegue compreender o3 motivos
necessarios para a retificagdo. Contudo, alguns questionam principalmente
quando acreditam que estdo sendo investigados “por suspeita de fraude
contratual™

c.1

“Geralmente reclamam que nic ficou claro e tem que fazer a retificacio
porque ndo querem perder o plano de satde™
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c2 “Tive pouco contato com beneficiarios apos o preenchimento, mas ja
escuted relatos de alguns reclamando e outro setor falando que iriam
judicializar para obter cobertura de procedimentos nic previstos durante a
CPT™

D “0 principal questionamento ocorre quando ha o questionamento por parte

da empresa ou do beneficianio dos motivos da negativa de cobertura durante

periodo de CPT™

Funcionarios, guestio 4: Qual seria o sen conselho para a melhoria da declaracao

de sande?

B “Acredito que o melhor modelo de declaracdo de zatde seria online e com
linguagem acessivel ao paciente”™

Cc1 “Evitar termos técnicos e ser de mais rapido preenchimento™

c2 “Escrever na declaracic orientagdes mais sumples scbre o que € a CPTY

D “Declaracdo digital com termos simplificados e mais objetivos™

DISCUSSAO

A Declaracdo de Satide é um documento importante para qualificar a entrada de beneficiarios nos planos
de satide. Ela garante tempo para que a operadora se adapte as necessidades do novo beneficidrio para
eventuais alocagdes de recursos financeiros e humanos. Dessa maneira, é importante que ela seja efetiva na
identificacdo das doencas e lesdes pré-existentes dos beneficiarios.

As hipo6teses dos principais problemas levantados pelas consultas das ANS ao sistema de Notificagdo de
Intermediacdo Preliminar (NIPs) foram corroboradas em conversa com os funcionarios de uma operadora
de médio porte. Nesse dialogo, foi possivel estabelecer os fundamentos da estrutura e contetido da entrevista

abarcando todos os noés criticos identificados.

A entrevista deve ser abrangente para todas as possiveis patologias descritas pela Classificacao
Internacional de Doencas Vigente (CID-10) e pormenorizada nos itens que mais geram processos
administrativos. Ainda, as perguntas devem ter respostas objetivas e em linguagem acessivel para evitar
ambiguidades que geram retornos dissonantes ou subjetivos por parte do beneficiario. A declaracgao, por
fim, deve ser estruturada de forma a seguir a legislacdo vigente de protecdo de dados e em interface

acessivel ao beneficiario.
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Sob a 6tica operacional, a declaracdo deve ser elaborada através dos resultados e n6s criticos evidenciados
e entregue para apreciacao da operadora previamente. Esta ir4d submeter para avaliacdao do departamento
juridico para analise de compliance e protecdo de dados e também para o departamento de informatica para
que ela seja disponibilizada de forma digital para os beneficiarios.

Apo6s o fim da entrevista, o beneficiario podera revisar as respostas fornecidas e alterar ou voltar em
algum aspecto que acredite ser relevante. Ele podera, também, complementar as informacdes fornecidas em
uma sessdo de texto aberto que sera submetida posteriormente a avaliacdo do médico auditor. Finalizada a
entrevista, o beneficiario podera assinar fisicamente ou assinar eletronicamente, caso seja portador de

assinatura eletrdonica.

CONCLUSOES

A Declaracdo de Satide ¢ um mecanismo importante em diversos aspectos no contexto da saude
suplementar. Ela possui relevancia para a operadora de salide se preparar para o recebimento e adequacéao
do servico para esse beneficiario, reduzindo gastos imediatos relacionados a assisténcia a satide. Ainda, ela
permite conhecer adequadamente a incidéncia de patologias em sua carteira, adaptando a macroestrutura

dos servicos oferecidos.

Ao avaliar as principais ocorréncias elencadas pela ANS de NIPs assistenciais vinculadas as negativas de
cobertura de pacientes em periodo de CPT, cinco situacdes eram as mais prevalentes relacionadas com
alegacao de fraude na entrevista: a) Obesidade; b) Varizes de membros inferiores; c) Doenca isquémica do

coracéao; d) Transtornos de discos intervertebrais; e) Transtornos da articulacao do joelho.

Por se tratarem de patologias cronicas/degenerativas, a alegacdo destas como doencas pré-existentes, pode-
se compreender sua prevaléncia entre as principais situagdes geradoras de conflito, visto que muito
provavelmente o beneficiario nao as desenvolveu no periodo de dois anos durante cobertura parcial
temporéaria. Essa situacdo apenas, se fosse isolada, ja configuraria relevante ocorréncia para o
desenvolvimento de uma Declaracdo de Satide pormenorizada e que permitisse adequada defesa da

operadora em caso de judicializacao.

Né&o obstante, ha uma continuidade de dificuldades de pacientes portadores de patologias e condicdes raras
de conseguirem adequado seguimento e terapéutica pelo Sistema Unico de Satide. Assim, beneficiarios com
doencas raras tornam-se frequentes também com a busca das familias por um plano de satide. Assim, uma

Declaracdo de Satide pormenorizada também permite a identificacdo desses clientes.

Com o objetivo de desenvolver tal documento, realizou-se entdo uma pesquisa junto com os funcionarios de
um plano de satide de média proporcdo para poder compreender os principais obstaculos que sdo
enfrentados. Apés realizacdo de uma entrevista e analise qualitativa das respostas, obteve-se o
embasamento para desenvolver uma entrevista com abrangéncia em todas as patologias codificadas pela

Classificacao Internacional de Doencas.
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Até o presente momento, o modelo de entrevista esta em apreciacao da operadora de satide para
realizar analise juridica da pertinéncia de seus itens e perguntas, bem como do setor de tecnologia da

informacao para adapta-lo ao meio eletronico.

Para obter um maior aproveitamento e testar a eficacia dessa entrevista, sugere-se que ela seja
introduzida na rotina do setor de vendas e pericia médica de entrada de beneficiarios no plano de

satide, com um processo de monitorizacdo continua do feedback fornecido pelos beneficiarios.
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