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Editorial

Por Goldete Priszkulnik

Os sistemas de satide ao redor do mundo tém sofrido
pressodes de todos os lados. Em solo brasileiro, nosso SUS
sofre com sub financiamento e seus cronicos problemas de

gestdo e acesso.

Na Satude Suplementar os prestadores de satide reclamam
que ndo conseguem cobrir suas despesas e seus custos, as
operadoras de planos de satide dizem o mesmo, mas o

beneficiario pessoa fisica e o contratante empresarial, no
meio dessa queda de braco, estdo sofrendo com aumentos

cada mais impactantes na mensalidade do plano de satde.

A incorporacédo tecnologica é uma realidade, mas ela precisa
ser encarada com responsabilidade. Precisamos nos atentar
para os desfechos positivos que essas novas tecnologias
trardo para a melhoria da satide dos envolvidos. Medir
desfechos e mensurar valor em satide hoje ainda é um

grande desafio.

Muitas vezes ndo ¢ s6 a inovacao tecnolégica que tras
possibilidades de gestdo e economias. Ideias criativas para
prevencao de agravos e eventos, intervencgoes
multidisciplinares na populacédo assistida podem gerar
economias palpaveis e mensuraveis, além de melhorar a

salide de uma parcela desses beneficiarios.

NOVAS TERAPIAS DEMANDAM
REORGANIZAGAO DA SAUDE PARA
GARANTIR ACESSO

IDENTIFICANDO A POPULACAO HER2LOW E
CALCULANDO O IMPACTO ECONOMICO DA
INCORPORAgi\O DO TRASTUZUMABE
DERUXTECANA, NO CONTEXTO DE UM PLANO
DE SAUDE PUBLICO, NAO REGULAMENTADO
PELA ANS

INOVACAO E SUSTENTABILIDADE NA GESTAO
DE PACIENTES INTERNADOS: A AUDITORIA DO
CUIDADO COMO ABORDAGEM INTEGRADA
PARA DESOSPITALIZACAO SEGURA,
PREVENCAO DE EVENTOS ADVERSOS E
REDUGCAO DOS CUSTOS HOSPITALARES

ABORDAGEM MULTIDISCIPLINAR E
FARMACOLOGICA PARA O TRATAMENTO DO
SOBREPESO E DA OBESIDADE EM UMA
OPERADORA DE PLANO DE SAUDE

CASE UNIMED MARINGA: SOLUCAO EM
GESTAO PARA TERAPIAS ESPECIAIS
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Nesta edicdo apresentamos os vencedores da sessao poster do II Congresso Brasileiro de Auditoria Médica
da Sociedade Brasileira de Auditoria Médica — SBAM — que aconteceu em outubro de 2023 em Brasilia e
suas respectivas instituicoes:

- Inovacao e sustentabilidade na gestao de pacientes internados: A auditoria do cuidado como abordagem
integrada para desospitalizacdo segura, prevencdo de eventos adversos e reducado dos custos
hospitalares. — QUALIREDE

« Abordagem multidisciplinar e farmacoldgica para o tratamento do sobrepeso e da obesidade em uma
operadora de plano de satide. - CAPESESP

« Solucdo em gestao para terapias especiais. — UNIMED MARINGA.

Seguindo essa mesma linha o JBAS participou do Connect, evento apoiado pela ADIUM que buscou discutir
como novas terapias demandam uma reorganizacao da forma de entregar satide para garantir acesso e
financiamento adequado. Com a participacédo de varios players do mercado pudemos conversar como 0sS
modelos de remuneracdo precisam cada vez mais se apoiar em dados, inteligéncia artificial e evidéncias
do mundo real. Confiram os highlights.

No artigo original discutimos o impacto econ6mico da incorporacdo de medicamento no contexto de um
plano de satide ndo regulamentado:

« Identificando a populacdao HER2LOW e calculando o impacto econémico da incorporacéao do

Trastuzumabe Deruxtecana, no contexto de um plano de satide ptuiblico, ndo regulamentado pela ANS.

Além do contetido 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 duracdo dos mais
variados assuntos pertinentes ao sistema de satide brasileiro,
organizacdo de lives com geracdo de comunicacdes breves no nosso
site e, ainda a organizacdo de “Advisory Board” com coordenacéao da
tematica e relatérios de finalizacao e fechamento.

Contribuam submetendo seu material para publicacéo

pelo e-mail: jpas@jbas.com.br.

Boa leitura!

Goldete Priszkulnik
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Highlights
Novas terapias demandam reorganizacao da

saude para garantir acesso
Por Jornal Brasileiro de Auditoria em Saude — JBAS

Novos modelos de atuacdo com foco em acesso precisam ser testados e devem se apoiar em dados,

inteligéncia artificial (IA) e evidéncias de vida real.

A satide passa por um momento de diversas transformacodes, como o envelhecimento populacional, o
aumento da incidéncia de cancer e de doencas cronicas e a chegada de novos farmacos e tecnologias, que
ampliam a pressao sobre a sustentabilidade do setor. Empresas e instituicoes de satide estdo respondendo
aos desafios com novas solugoes em diversas frentes. O fato é: a inovacdo esta chegando, os tratamentos
estdo avancando, mas essa evolucao dificilmente chegara para toda a populacdo sem uma reorganizacgao do

sistema.

“Este talvez seja o momento mais desafiador da satide no sistema privado, nunca houve tanta pressao. E
essa pressao tende a aumentar, levando em consideracdo o envelhecimento populacional e os custos de
novas terapias chegando cada vez mais rapidamente no nosso mercado”, analisa Tais Ramadan, diretora
de acesso ao mercado e relacdes governamentais da Adium Brasil. “E preciso dialogar, trazer novas
ideias, testar, implementar e integrar de maneira a impactar positivamente a satide dos nossos pacientes.

Somos todos um Gnico sistema”.

Este foi o pano de fundo do evento Connect: “Uma visdo racional e integrada para a tomada de decisdo no
acesso ao tratamento”, promovido pela Adium no fim de novembro de 2023. O encontro recebeu
representantes de varias frentes do setor para compartilhar ideias e debater caminhos para os desafios

atuais.

Neste contexto, os novos modelos de neg6cios e de financiamento baseados em valor foram amplamente
discutidos. E, mais do que discutir, os especialistas afirmaram que é preciso comegar a agir, mesmo que em
pequenos passos, com o apoio de dados e evidéncias de vida real — area que devera ter o reforco cada vez

maior da inteligéncia artificial.


https://jbas.com.br/article/aplicacao-de-tecnologia-na-jornada-do-paciente/
https://jbas.com.br/article/aplicacao-de-tecnologia-na-jornada-do-paciente/

ANO 2023 EDICAO 03

Avaliacao de novas tecnologias

Néao faltam exemplos de avancos da medicina. O oncologista clinico e auditor médico Augusto Takao
compartilhou novidades da Gltima edicao do congresso da European Society for Medical Oncology
(ESMO), um dos principais eventos de inovacdo oncolégica do mundo, que contemplam novas terapias de
diferentes tipos. Muitas dessas inovacg0es ja estao aprovadas ou em avaliacdo em 6rgaos reguladores de

diversos paises.

No Brasil, a avaliacédo de tecnologias em satde (ATS) é feita pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) e pelo Comité Permanente de Regulacdo da Atencao a
Satide (Cosatide) no setor privado. Considerando a limitacdo e necessidade de uso eficiente de recursos
para a saude brasileira, Takao reforcou uma ideia que tem aparecido em discussdes do setor: uma agéncia

Gnica de avaliacao de tecnologias.

“A meu ver, manter uma Conitec e uma Cosatide, que teoricamente estdo fazendo a mesma coisa,
principalmente avaliagdo técnica, ndo é um uso inteligente de recursos, ¢ desperdicio. O interessante seria
ter uma agéncia para os brasileiros, ou vamos seguir alimentando um sistema de castas”, avalia. “Nao vai
nascer perfeito, é ilusdo pensar que precisamos esperar ainda mais, evoluir nessa discussdo até que surja
o modelo perfeito. Ndo vai surgir. Precisamos comecar a testar em ambiente controlado, realizando

ajustes com mais rapidez, possibilitando uma evolug¢do com seguranca juridica e confianca no sistema.”

Boa parte desse processo passa pela disponibilidade e assertividade de dados, que possibilita maior clareza

A

ao avaliar o custo-efetividade das novidades que chegam a industria. O limiar de custo-efetividade é um

instrumento que ajuda a nortear decisdes, levando em consideracdo o impacto social e econémico da

adocao de uma nova tecnologia.

“E um processo continuo de analise e sintese dos beneficios para a satide das consequéncias econdmicas e
sociais do emprego das novas tecnologias”, explica o cardiologista Jodo Paulo dos Reis Neto, diretor-
presidente da Caixa de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores da Fundacao Nacional de Satide
(CAPESESP). “Mais recentemente, o INAHTA (Rede Internacional de Avaliacao de Tecnologia em Satde,
em traducdo livre) complementou esse conceito, que passa a servir também para promover um sistema de

saude equitativo, eficiente e de alta qualidade.”

Ele pontua que custo-efetividade ndo é sobre gastar menos, sobre priorizar solugdes unicamente por
serem mais baratas, mas sim sobre um principio de equilibrio entre a entrega de valor e o custo. A ideia ¢é
avaliar quanto a sociedade esta disposta a pagar — e, por isso, o instrumento leva em consideracdo nao
apenas a pasta de Satide, mas também outros 6rgaos — pelo beneficio entregue pela tecnologia. “E
importante enxergar as diferentes perspectivas. Nao posso ter uma analise s6 como pagador e defender s6

0s meus interesses”, completa Reis Neto.


https://futurodasaude.com.br/conitec-medicamento-futuro-explica/
https://futurodasaude.com.br/recomendacoes-finais-sobre-o-uso-de-limiares/

ANO 2023 EDICAO 03

Reorganizacao passa por novos modelos de atuacao

Téao dificil quanto bater o martelo sobre a melhor forma de avaliacdo de tecnologias é estabelecer um
modelo de remuneracado que cubra toda a complexidade da incorporacdo. Ha diversas experiéncias em
curso, mas as propostas esbarram em desafios como a distribuicdo da conta e da responsabilidade, além da
desarmonia de critérios.

“As Gltimas tentativas de mudanca de remuneracao ndo foram interessantes, porque acabaram
transferindo o prejuizo para o prestador, ou seja, responsabilizando economicamente quem esta prestando
0 servico, e nem sempre isso reflete na melhora dessa prestacao para o paciente”, avalia Takao. “Até o
momento SAo0 poucos 0S pacientes que sao elegiveis para o compartilhamento de risco, quando a indastria
farmacéutica, hospital e operadora de satide definem condi¢cdes compartilhadas para garantir o acesso a
uma nova tecnologia”.

Juliana Busch, diretora de previdéncia e assisténcia na CAPESESP, defende que uma solucdo satisfatéria
s6 sera possivel se construida a muitas méaos: “Conseguimos ver tudo isso no papel, mas enquanto nao
colocarmos todo mundo na mesa, disposto a arriscar junto, ndo vamos sair do lugar. Ndo vai sair todo
mundo ganhando, mas também né&o vai sair todo mundo perdendo, que é o que tem acontecido no

momento.”

Uma satde de valor desenhada para o Brasil

Uma das possibilidades discutidas foi a abordagem de satide baseada em valor considerando as
especificidades do sistema brasileiro de satide. Marcia Makdisse, cardiologista e mestre em Ciéncias na
Transformacdo do Cuidado pelo Value Institute for Health and Care, ressaltou que o modelo americano,
baseado em uma légica de equacao de valor muito focada em eficiéncia, ndo se encaixa na realidade
brasileira. A premissa do SUS, assim como sistemas de satide ptblica de alguns paises europeus, devem
encaminhar a discussdo para analisar a satide de valor a partir de uma perspectiva também de bem-estar

social.

“No6s precisamos falar de outros valores. Sera que nés estamos entregando o melhor tratamento para o
paciente certo, no momento certo, da forma mais adequada possivel considerando as expectativas dessa
pessoa e o valor alocativo, uma vez que os recursos sado finitos? E o valor social, quanto nés estamos
contribuindo para o bem-estar social a partir do valor que esta sendo gerado? A visdo americana é muito
pautada em eficiéncia, mas n6s que temos sistema de salide universal precisamos pensar para além da
equacdo de valor. N6s precisamos sair desse sistema bidimensional de satide”, defendeu a médica

cardiologista.

Makdisse também salientou a importancia de estimular a participacdo dos diferentes players que integram
0 ecossistema de satide na construcdo e compreensao do que é uma satide baseada em valor (VBCH) no
contexto brasileiro. Segundo ela, o modelo oncolégico atual pode ser um norteador inicial de como

repensar a jornada do cuidado.

“No Brasil, comecamos a ver parcerias entre quem paga e quem presta o cuidado. E chegar até a oncologia
¢ talvez a metade da jornada para seguirmos adiante, aprendendo esse modelo e como ele se adapta no
Brasil em condicdes mais previsiveis e menos heterogéneas. N6s ainda precisamos construir isso, porque
aqui ainda ndo temos um modelo muito claro sobre VBCH. Nao precisamos compartilhar todos os custos,

podemos compartilhar drivers de custo. Isso facilita muito a conversa nos projetos”, aponta.



ANO 2023 EDICAO 03

Independentemente do caminho a se seguir, o consenso é que é preciso dar o primeiro passo. “As vezes,
queremos comecar de uma forma tdo complexa, que é como se estivéssemos tentando abracar o mundo. No
fundo, a gente tem que escolher primeiro uma grande dor, para que possamos dar uma resposta a essa dor.
Porque enquanto ndo houver nem uma pequena resposta, o gestor nao acredita ser possivel fazer algo”,
pontuou Goldete Priszkulnik, médica, auditora, e especialista em Gestdo de Planos de Satde.

Para ela, as operadoras estdo esperando resposta dos provedores. “E hora de quem tem suas clinicas e
consultéorios fazerem uma provocacao: “Vocé quer uma reducao de custo, mas o quanto vocé esta disposto
a efetivamente ter qualidade do resultado, a compartilhar esse tipo de visdo dentro de uma assisténcia a

saude?”, indagou.

Inteligéncia artificial e evidéncias de mundo real

Os dados podem contribuir muito nesse cenario e as evidéncias de mundo real tém potencial para serem

verdadeiros divisores de dguas no futuro das tecnologias de satde, principalmente aquelas direcionadas ao
tratamento de doencas raras. Mas, mesmo promissora, ainda ha um trabalho a ser feito para compreender
melhor o tema e analisar a sua melhor aplicabilidade nas tomadas de decisdes.

No Brasil, a adocdo do conceito ja é prevista entre os critérios avaliativos praticados pela Conitec. Seu
uso permite avancar em dilemas, como tragar o que ¢ um desfecho satisfatoério no caso de um tumor raro,
medir o impacto na historia natural de doencgas e realizar comparativos da incorporacao ou nao de tal
tecnologia. E a inteligéncia artificial pode contribuir nesse cenério de forma a acelerar a chegada dessa
tecnologia com um custo mais baixo. “E algo a ser pensado”, pontua Busch. Outro ponto destacado durante
o Connect, no contexto de IA, foi a sua utilizacdo a favor do nosso ambiente regulatério, investindo de
maneira séria, e produtiva nas analises de informacgdes, por exemplo na otimizacdo de leito a partir das
caracteristicas dos pacientes no pronto socorro de um hospital, que indicariam a possibilidade de reserva
de um leito para esse paciente, diz Marcos Santos, radioterapeuta e PhD em bioética. Outro ponto
destacado por ele foi que em um ambiente extremamente selecionado, com novos tratamentos caros, e
desenvolvimento de evidéncias para a sua aprovacao regulatoria, precificacdo e reembolso desses
tratamentos, a IA poderia contribuir nas analises cientificas de pacientes para o braco controle de um
estudo, e assim diminuindo o tempo de selecdo e recrutamento dos pacientes, através de suas
caracteristicas, “imitando” um estudo clinico randomizado tradicional.

Este ¢ apenas um exemplo de aposta do uso da IA na medicina. “Na verdade, essas ferramentas ja sdo
utilizadas, a gente ja trabalha com dados de mundo real no nosso dia a dia. Os smartphones sdo um
exemplo simples disso”, aponta Renan Clara, PhD em oncologia e biologia do cancer.

Em maior ou menor escala, a IA ja é utilizada em diferentes pontos da jornada de gestdo das instituicdes
de satde e a tendéncia ¢ ser aplicada na criacdo de modelos de avaliacdo condizentes com a realidade
atual. Segundo ele, a juncdo dos conceitos de big data (processamento de grandes volumes de dados) e
machine learning (treinar méaquinas a partir de dados para determinadas funcdes automatizadas) deve
ampliar ainda mais os horizontes:

“Antes, precisavamos fazer perguntas para os dados. Hoje, cada vez mais os dados vao expor
consequéncias e oportunidades de negdcios para a saude. E, quando a gente fala de evidéncias de mundo

real, temos que lembrar que toda evidéncia é um dado”, diz Clara.


https://futurodasaude.com.br/evidencias-de-vida-real/
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Os dados podem ser primarios ou secundarios, como aponta o especialista. Abrangem desfecho clinico,
prontuario eletréonico, reembolso, incorporacdo de medicamentos. Além disso, podem ser prospectivos,
para revisitar o passado e avaliar as possibilidades futuras. “Eles sdo usados com metodologia cientifica,
entdo ha bastante seguranca na geracao desses dados”, garante.

Ele cita como exemplo de machine learning ja aplicavel a ferramenta capaz de detectar padrdes da
possivel existéncia de um cancer de mama no futuro através de dados de imagens de pacientes ja

diagnosticadas. A pesquisa foi realizada pelo Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT, na sigla em

inglés).

“A equipe acompanhou mulheres que fizeram o exame de mamografia ao longo de cinco anos. Depois,
alimentou uma ferramenta de machine learning com as imagens para que a IA aprendesse os padrdes que
antecedem a manifestacdo do cancer. Ou seja, desde 2019, a IA ja esta sendo uma aliada na identificacéo

desse paciente com maior risco”, conclui o PhD.

Pacientes nas decisoes das tomadas de decisdes de forma integrada.

Tiago Farina, advogado especialista em advocacy em cancer trouxe uma reflexdo importante iniciando a
sua fala com o exemplo da Amazon, que recriou os conceitos de relacionamento com usuarios, para a
defesa e antecipacdo das demandas dos clientes, criando solugdes a partir dos préprios consumidores. “O
que é notavel é que, ao longo da histéria de crescimento da Amazon, ela sempre priorizou seus clientes,
desenvolvendo repetidamente experiéncias continuas de usuario e continuando a agregar valor aos seus
servicos”. Extrapolando isso ao sistema de satide, os pacientes também nao querem o desperdicio, a
ineficiéncia do sistema, atrasos nas decisdes e nas tomadas das decisdes, ou seja, “0s pacientes esperam
confianca no sistema para o seu cuidado de maneira integrada e racional”, diz Tiago.

No passado, os pacientes eram passivos e apenas “destinatarios” de cuidados de satide; hoje eles sao
participantes ativos, nas suas escolhas sobre os seus préprios cuidados de satide e tratamento. Pacientes
desejam fazer parceria, envolver-se e trabalhar com seus prestadores de cuidados de satide para ter acesso
aos melhores tratamentos e maximizar os resultados para melhorar suas vidas de maneira que sejam mais
significativas. Estas parcerias também poderdo orientar a investigacdo e o desenvolvimento futuro e
fornecer evidéncias clinicas e do mundo real para informar decisdes de lideres de satide, pesquisadores,
fabricantes, gestores de satde, pagadores e formuladores de politicas ptiblicas. Ao demonstrar ao paciente
valor, seremos capazes de fornecer uma abordagem holistica e solucdes personalizadas para pacientes
para melhorar resultados do ecossistema em satde.

E por final, seria interessante refletirmos sobre o futuro da satdde suplementar, em um cenario de
constante inovacdo. Fazendo uma ligacdo com que foi dito acima, Adriano Londres, economista e
empreendedor na Arquitetos da Satde, reforcou em sua apresentacdo que o sistema de satide esta aqui
para atender os pacientes e individuos que necessitam de servicos e cuidados em satide, mas, também,
para suprirmos as necessidades de quem paga a conta, ou seja, empresas contratantes de planos
empresariais de satide coletivos e também os individuos, os chamados pessoas fisicas”. “E preciso
empoderar e qualificar o contratante, para que ele participe das tomadas de decisdes”. A Inovacao
necessita ser discutida além da atencao assistencial, e isso foi verificado através dos indicadores de

saude, de 2014 x 2022.


https://news.mit.edu/2019/using-ai-predict-breast-cancer-and-personalize-care-0507
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O sistema nao conseguiu evoluir muito. Pode-se verificar que os programas para a prevencao a doenca
ainda nao sao efetivos, poucos hospitais sdo acreditados e novos modelos de remuneracdo ainda nao sao
baseados em desfechos, de acordo com dados da ANAHP — 2021 (Associacdo Nacional de Hospitais
Privados). “Nao existe espaco para o ganho coletivo, mas felizmente existem espacos para a estruturacao

dos cuidados no Brasil”.

Dessa forma, com o advento de novas tecnologias em satide, é necessario, de uma forma coletiva, alinhar
prioridades através da melhor alocacédo financeira, transformar dados em informacdo e com uma agenda
Gnica na satde suplementar pautada em resultados de indicadores de satide e desfechos proporcionar aos
beneficiarios uma possibilidade de resolucdo de seus problemas de satide ao melhor custo possivel sem

renunciar a qualidade.

JBAS

‘ Jornal Brasileiro de Auditoria em Satde

Jornal Brasileiro
Auditoria em Saude
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Identificando a populac¢ao HER2LOW e calculando o
impacto econémico da incorporagdo do Trastuzumabe
Deruxtecana, no contexto de um plano de saude
publico, ndo regulamentado pela ANS

Artigo

Por Reynaldo Nascimento e Luana Anjos

RESUMO: A aprovacdo do Trastuzumabe Deruxtecana para a indicacao de pacientes com baixa
expressdo do HER?2, trouxe uma nova e esperada alternativa terapéutica para este segmento de pacientes.
Identificar dentre as pacientes com cancer de mama, aquelas com baixa expressao, tornou-se um desafio
para os gestores de operadoras de planos de satide. O objetivo deste estudo foi identificar as pacientes
com baixa expressdo do escore HER2 na populacdo de pacientes com cancer de mama no plano de satde
dos servidores estaduais da Bahia — Planserv, e estimar o impacto econ6mico no caso da incorporacao

desta indicacao terapéutica.

METODO: Realizamos auditoria clinica, nos resultados de exames de imuno-histoquimica HER2 em
pacientes com cancer de mama, na carteira de beneficiarias do Planserv. Identificamos e mensuramos,
dentre estas pacientes, aquelas que teriam indicacdo da utilizacdo do Trastuzumabe Deruxtecana. Em

seguida calculamos a carga da doenca e o impacto econdmico dessa incorporacao.

RESULTADOS: Realizamos analise de 1.511 resultados de exames de imuno-histoquimica realizados em
pacientes com cancer de mama, beneficiarias do Planserv, entre os anos de 2020 a 2023. Encontramos
inicialmente que 26,1% das pacientes apresentaram baixa expressdo do HER2 (11,5% DUAS cruzes e 14,6%
UMA cruz). Considerando que neste sistema de satide o exame do FISH néao é coberto, estimamos com
base no estudo ARIAS10, que 15,7% das pacientes com resultado da imuno-histoquimica de DUAS cruzes,
acabam convertendo em HER2 positivo com o exame do FISH. Utilizamos também o estudo AMAZONAS
11101 e 0 BUNNIRANOY, para calcular o percentual de pacientes com estadiamento e nimero de linhas
terapéuticas prévias, que preenchesse as indicacdes do Trastuzumabe Deruxtecana na populacao
HER2LOW. Encontramos uma carga de doencga de aproximadamente 24 casos, para uma populac¢do de

2.491 mulheres com cancer de mama, e uma incidéncia de 01 caso novo por ano.


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/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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CONCLUSAO: O custo incremental por um ano de vida salvo, encontrado por paciente, em comparacio
com quimioterapia, foi de R$ 1.443.107,01 reais (aproximadamente U$ 292.719,47 dolares), o que define o
Trastuzumabe Deruxtecana como nao custo-efetivo, seja para o limiar de custo efetividade recomendado
pela CONITEC (no contexto do SUS), seja para as agéncias e sistemas que utilizam um limiar de U$ 50 mil
délares. O custo total da carga da doenca no contexto do Planserv (24 pacientes, mais a incidéncia de um
caso novo por ano), foi estimado em R$ 21.105.439,99, em um horizonte temporal de 03 anos. Os
resultados s6 alicercam a retérica que, as novas tecnologias contra o cancer, tem aumentado
progressivamente a sobrevida das pacientes, mas a um custo muito alto para a sociedade. Alocar com
responsabilidade e eficiéncia estes recursos deve ser uma meta perseguida a todos que atuam no segmento

da saude.

APRESENTACAO

Héa mais de 20 aos atras, foi aprovado o primeiro anticorpo monoclonal direcionado a pacientes
portadoras de cancer de mama com expressao de uma mutacao especifica. Este medicamento é o
Trastuzumabe, que esta indicado para as pacientes com o gene HER2 mutado (trés cruzes na Imuno-
histoquimica). Paciente com fraca expressao (duas ou uma cruz) no exame de imuno-histoquimica ou
pacientes que ndo expressavam esta mutacdo, nao tem indicacdo do Trastuzumabe.

Posteriormente, pacientes com expressdo limitrofe (duas cruzes) passaram a ter indicacado de realizar
novo exame com a técnica de amplificacdo de DNA (FISH), para confirmar se eram realmente duas ou trés
cruzes. Por todo este tempo, nos acostumamos a dividir as pacientes de cancer de mama, em dois Clusters,
HER2 Positivo ou HER2 Negativo. Sendo o HER2 Positivo apenas as pacientes com trés cruzes
(confirmados seja pela imuno-histoquimica ou pelo método FISH).

Contudo, recentemente um novo medicamento Trastuzumabe Deruxtecana demonstrou ser eficaz para a
populacdo de pacientes com baixa expressdo do marcador HER2 (uma e duas cruzes). Esta populacao esta
sendo chamada de HER2LOW.

Ao tentarmos realizar uma analise de impacto econdémico para este cenario encontramos um grande
problema, que era identificar dentre as pacientes com cancer de mama HER2 Negativo, quais se
enquadravam na populacdo de HER2LOW. Isto porque em nossas bases de dados, ndo registramos os
escores do exame HER2, mas tdo somente se eram Positivo ou Negativo.

A proposta deste estudo foi analisar o perfil do escore HER2 das pacientes beneficiarias do Planserv
(Plano de satide dos servidores estaduais do estado da Bahia), identificar dentre estas pacientes quais
apresentaram baixa expressdao do HER2 (HER2LOW) e analisar qual o impacto econémico esperado com a
possivel incorporacdo do Trastuzumabe Deruxtecana nesta indicacao.

Cabe registrar que atualmente (bula ANVISA de 06/11/2023) o Trastuzumabe Deruxtecana esta indicado em
bula brasileira para pacientes com cancer de mama avancado ou metastatico, HER2 positivo e HER2LOW
(baixa expressao), pacientes com cancer de pulmao ndo pequenas células (CPNPC) avancado ou
metastatico, e pacientes com cancer gastrico localmente avancado ou metastatico com HER2 positivo.
Nosso propoésito neste estudo é analisar o Trastuzumabe Deruxtecana apenas na indicacao das pacientes

HER2LOW.
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METODOLOGIA

Revisamos através de uma auditoria clinica, 1.511 resultado de exames de imuno-histoquimica do HER2,
realizadas entre 2020 a 2023, nas pacientes beneficiarias do Planserv. Além do escore HER2, também
registramos os resultados dos exames de receptores hormonais estrogénicos e progestinicos.

Com base na proporcdo de pacientes com baixa expressdo do HER2 (HER2LOW), estimamos o custo do
tratamento em um ano e o impacto orcamentario em nossa populacao. Utilizamos nossas bases para
identificar o total de pacientes com cancer de mama em nossa carteira de beneficiarias, e para estimar o
estadio da doenca (a qual estad indicado o Trastuzumabe Deruxtecana) utilizamos dados do estudo

MAZONAS IIII.

RESULTADOS

Revisamos individualmente 1.511 exames de imuno-histoquimica realizados entre 2020 a 2023, em
pacientes com cancer de mama, beneficiarias do Planserv, e identificamos que a baixa expressdo (uma ou
duas cruzes) do HER2 ocorrera em 26,1% das pacientes (TABELA 01). Este percentual encontrado é um
pouco menor que os percentuais encontrados no estudo ARIASI10, que encontrou um percentual de baixa

expressdo do HER2 de 33,3% (duas cruzes 9,3% e uma cruz 24%) na imuno-histoquimica.

TABELA 01: RESULTADOS DOS EXAMES DE IMUNO-HISTOQUIMICA HERZ NO PLANSERV.

ESCORE HER2 QTp* %
TRES CRUZES 161 10,7%
DUAS CRUZES 174 11.5%
UMA CRUZ 221 14,6%
ZERO (SEM EXPRESSAO) 955 63,2%
TOTAL 1511 100,0%
HER_2_LOW (UMA E DUAS CRUZES) 395 26,1%

Fonte: o praprio autor

O perfil dos receptores hormonais em toda a amostra mostrou que 82% de todas as pacientes tinham pelo

menos um receptor hormonal positivo (TABELA 02), sendo:

TABELA 02: RESULTADO DOS RECEPTORES HORMONAIS (Resultado emn toda a amostra)

RECEPTOR ESTROGENICO OU PROGESTINICO QTp* %
MBOS 05 RECEPTORES POSITIVOS 1029 68%
PELQ MENOS LIM RECEPTOR POSITIVO 1239 B2%
AMBOS OS5 RECEPTORES NEGATIVOS 272 18%
TOTAL 15M 100,0%

Fonte: o praprio autor
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TABELA 03: RESULTADO DOS RECEPTORES HORMOMAIS, POR RECEPTOR.

RECEPTOR ESTROGENICO QTD*
INCONCLUSIVO 1
NEGATIVO 283
POSITIVO 1219
TOTAL 1503

Fonte: o préprio autor

%

0,1%

18,8%

31.1%

100,0%

RECEPTOR PROGESTINICO

INCONCLUSIVO

MEGATIVO

POSITIVO

TOTAL

qQTD*

458

1039

1497

EDICAO 03

30,3%
68,5%

100,0%

Resultado apenas das pacientes que realizaram o exame (em 08 pacientes ndo foi encontrado registro do

exame de receptor estrogénico e em 14 nao foi encontrado o registro do exame do receptor progestinico).

Em 206 casos (13,6%) eram “TRIPLO NEGATIVO”.

Na amostra de pacientes especificamente de baixa expressao (HER2LOW), o perfil hormonal revelou que

aproximadamente 87% tinham pelo menos um receptor hormonal positivo, sendo:

TABELA 04: RESULTADO DOS RECEPTORES HORMOMAIS, NAS PACIENTES HERZLOW.

RECEPTOR ESTROGENICO OU PROGESTINICO

AMBOS OS5 RECEPFTORES POSITIVOS

PELO MENQS UM RECEPTOR POSITIVO

AMBOS 05 RECEPTORES NEGATIVOS

TOTAL

Fonte: O praprio autor

TABELA 05; RESULTADO POR RECEPTOR HORMOMAL, NAS PACIENTES HERZLOW.

RECEPTOR ESTROGENICO QTD*
INCONCLUSIVO 1
MEGATIVO 34
POSITIVO 340
TOTAL 395

Fonte: o préprio autor

%

0,3%

13.7%

86,1%

100,0%

RECEPTOR PROGESTINICO

INCONCLUSIVO

NEGATIVD

POSITVO

TOTAL

A idade das pacientes também foi registrada, sendo:

TABELADS: IDADE DAS PACIENTES
PERFIL DA IDADE DAS PACIENTES (EM ANOS)
IDADE MiNIMA
IDADE MAXIMA
MEDIA DE IDADE
MEDIANA

INFORMACAQ DA IDADE MAQ DISPONIVEL

Fonte: o préprio autar

TODAS A AMOSTRA

22

67

239 CASDS

QTD*

298

342

53

395

aTD®

96

299

395

AMOSTRA HERZLOW

22

95

66

68

59 CASOS

75,4%

86,6%

13,4%

100%

0.0%

24,3%

75, 7%

100,0%
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O exame do Ki67 também foi realizado na maioria das pacientes (1.449 das pacientes), e destas 1442 o
resultado foi positivo, mas infelizmente nado foi possivel registrar o percentual de expressao de cada um
dos exames. Em apenas 05 pacientes ndo houve expressdo de nenhum percentual do Ki67, e em dois casos
o resultado foi inconclusivo. Na populacdo HER2LOW todas as pacientes que realizaram o exame tiveram
algum percentual de expressao do Ki67.

Dentre toda a amostra, em 249 (16,5%) identificamos a realizacdo do marcador P53, e na amostra de

pacientes HER2LOW, 50 realizaram o exame, sendo predominantemente positivo em ambas as amostras.

TABELA O7: RESULTADO DO MARCADOR P53,

RESULTADO DO EXAME “P53" TODA A AMOSTRA HERZLOW

QD % qTD* %
INCONCLUSIVO 1 0,4% ] 0,0%
MNEGATIVG 42 16,9% 11 22,0%
POSITIVO 206 B2, 7% EL] 78,0%
TOTAL (REALIZADOS) 249 100,0% 50 100,0%

Fante: o proprie autor

SOBRE O FISH

Cabe mencionar, que no contexto do nosso sistema de satide, o Planserv (plano publico e ndo
regulamentado pela ANS), o exame de amplificacdo do DNA (FISH) nédo é coberto, e, portanto, ndo temos o
registro de quantas pacientes que tiveram o resultado da imuno-histoquimica de DUAS CRUZES, seriam de
fato duas ou trés cruzes, caso tivessem realizado este exame.

Entretanto no cenario da satide suplementar do Brasil, este exame é coberto e indicado para dirimir esta

davida.
QUADRO 01: STATUS DO HER2.
Método e resultado Numero (%)
Imuno-histoquimmica (N=1.302)
ZERO CRUZ 627 (48,2%)
UMA CRUZ 313 (24,0%)
DUAS CRUZES 121 (09,3%)
TRES CRUZES 241 (18,5%)
Amplificagdo FISH (N=121)
Negativo 89 (73, 6%)
Pasitivo 19 (15,7%)
Inconclusive 13 (10,7%)
Fonte: Estudo ARIAS ™

Neste artigo, como nao temos a informacado do FISH em nossas pacientes, e considerando a necessidade da
identificacdo da quantidade de pacientes verdadeiramente de baixa expressdo entre aquelas que tiveram a
imuno-histoquimica de DUAS CRUZES, utilizamos os dados do estudo ARIAS10, que demonstrou dentre as
pacientes com DUAS CRUZES que realizaram o FISH, 15,7% eram na verdade TRES CRUZES, enquanto
73,6% confirmaram DUAS CRUZES, e 10,7% o resultado foi inconclusivo.

Portanto precisamos subtrair dentre nossas pacientes que tiveram o resultado de DUAS CRUZES, um
percentual 15,7%. Sendo assim, das nossas 174 (11,5%) que tiveram resultado de DUAS CRUZES, 27
pacientes devem ser na verdade TRES CRUZES. Desta forma 147 pacientes permaneceram como DUAS

CRUZES.
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TABELA 08: IDENTIFICAGAQ DAS PACIENTES HER2LOW REVISADA, APOS POSSIVEL REALIZAGAQ DO FISH.

ESCORE HERZ QTD® %
DUAS CRUZES (IHQ) 174 11,5%
EXPECTATIVA DE FISH POSITIVO 27 (15,7%) 1,8%
EXPECTATIVA DE FISH NEGATIVO 147 (B4,3%) 9,7%
ESCORE HERZ REVISADO QTD* %
DUAS CRUZES (IHQ + FISH) 147 9. 7%
UMA CRUZ (IHQ) 221 14,6%
HERZLOW 368 24,3%

Fonte: o préprio autor

ANALISE DO CUSTO DO TRATAMENTO

Na bula brasileira para profissionais de satide do medicamento, o Trastuzumabe Deruxtecana é
comercializado em apresentacdo de ampolas com 100 mg. Cada embalagem contém um frasco ampola de
uso tnico com 100 mg de po6 liofilizado de Trastuzumabe Deruxtecana para solucdo injetavel, a ser
administrada via infuséo intravenosa apés reconstituicdo e diluicdo em 5 ml (20mg/ml).

Para as pacientes classificadas como HER2LOW (de baixa expressdo: uma ou duas cruzes), o
Trastuzumabe Deruxtecana esta indicado em pacientes com cancer de mama metastatico ou nao
ressecavel, e que tenham recebido pelo menos uma terapia sistémica prévia (segunda ou mais linhas).
Pacientes que apresentaram “receptor hormonal positivo” (RH+), deveria ter recebido uma terapia anti-
hormonal prévia, ou ser inelegivel para tal.

Como ja referido, o medicamento Trastuzumabe Deruxtecana tem outras indicacdes em bula, entretanto
nosso propoésito aqui é analisar especificamente o impacto na populacido de pacientes HER2LOW.

O estudo pivotal DESTINY-Breast 042, utilizado para aprovacdo do produto no Brasil, mostrou que o
Trastuzumabe Deruxtecana aumentou a sobrevida global em aproximadamente seis meses e meio em
relacdo a quimioterapia de escolha do médico, e em aproximadamente 5 meses a sobrevida livre de
progressdo. Nas analises de subgrupo as pacientes com receptor hormonal negativo tiveram respostas
inferiores aquelas que apresentavam receptor hormonal positivo.

A dose recomendada de Trastuzumabe Deruxtecana ¢ de 5,4 mg/kg, administrada em infusdo intravenosa
a cada 3 semanas (ciclo de 21 dias), até progressdo da doenca ou toxicidade ndao manejavel. Para uma
pessoa com peso de 70 kg, a dose recomendada é de 378 mg por ciclo (04 ampolas — com sobra de 22 mg =
1 ml).

A duracao de tratamento com o Trastuzumabe Deruxtecana variou de 0,2 a 33,3 meses, e a mediana foi de
8,2 meses. Portanto a mediana foi de 12 ciclos de tratamento. Ja o tempo de tratamento das terapias
comparadoras (quimioterapia: eribulina, placitaxel, nab-placitaxel, gencitabina ou capecitabina) variou de
0,3 a 17,6 meses, com mediana de duracao de 3,5 meses (05 ciclos).

O frasco ampola do Trastuzumabe Deruxtecana na lista CMED de 09/11/2023 esta com Preco de Fabrica
19% (19% aliquota de ICMS do estado da Bahia) é de R$ 16.847,49 o que torna o custo por ciclo
(considerando as 04 ampolas) de R$ 67.389,96. Se considerarmos o custo de 12 ciclos (mediana de duracéao
de tratamento) teremos o custo mediano do tratamento em R$ 808.679,52 exclusivamente com o custo do

produto.
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Para calculo do custo médio das terapias comparadoras, utilizamos os medicamentos de referéncia de cada
um dos produtos utilizados no Destiny_Breast 0402, e a proporc¢do de utilizacdo de cada uma destas
terapias, a saber: 51,1% utilizaram Eribulina, 20,1% utilizaram Capecitabina, 10,3% utilizaram Nab-
Paclitaxel, 10,3% utilizaram Gencitabina e 8,2% utilizaram Paclitaxel.

Utilizamos ainda o periodo de 3,5 meses (05 ciclos de terapia), que foi a duracdo média de tratamento das
terapias comparadoras no estudo Destiny Breast 0402.

Para referéncia de valor de cada produto, utilizamos o preco da lista CMED de 09/11/2023 com Preco de
Fabrica 19%.

Para célculo da dose por aplicacdo, utilizamos para o padrdo feminino 1,72 M2 com base no documento
“Observatério da Obesidade7”, no qual comenta estudo Pesquisa Nacional de Satde (PNS) realizada pelo
IBGE, que avaliou 21.743 adultos, entre 30 e 60 anos, e revelou que a média de peso atual das mulheres
pesquisadas era de 69,6 Kg e IMC de 27,5 Kg/M2, o que nos leva a uma altura média de 159 cm, e
corresponde a 1,72 m2 de superficie corpérea.

Cabe registrar um comentario sobre a utilizacdo da Gencitabina. Em bula brasileira, a Gencitabina esta
indicada para cancer de mama, em uso combinado com o Paclitaxel. A Gencitabina em combinacao ao
Paclitaxel é recomendada usando-se Paclitaxel 175 mg/m2, administrado no Dia 1 por infusao intravenosa
de aproximadamente 3 horas, seguido pela Gencitabina 1.250 mg/m?2, por infusédo intravenosa de 30
minutos nos Dias 1 e 8 de cada ciclo de 21 dias. Contudo no estudo Destiny Breast 0402, a Gencitabina foi
utilizada como monoterapia. Vale ressaltar que apesar da bula brasileira ndo contemplar a utilizacao da
Gencitabina como monoterapia, este esquema terapéutico é utilizado com frequéncia, inclusive com
orientacdo e respaldo de grandes instituicdes oncolégicas, como é o caso do “Guia Farmacéutico”8
publicado pelo site do Hospital Sirio Libanés. Neste documento o autor informa que a Gencitabina pode ser

utilizada como Monoterapia para o cancer de mama, com posologia que pode variar de:

1000-1250mg/m2 nos dias 1, 8 e 15, a cada 28 dias.
1250mg/m2 nos dias 1 e 8, a cada 21 dias.

A diferenca entre o primeiro esquema e o segundo, em 15 semanas sdo 02 aplicacdes, sendo que o primeiro
esquema terapéutico finaliza com 12 aplicacdes e a outro com 10 aplicacdes. Neste trabalho utilizamos 11

aplicacdes para calculo do tratamento com a Gencitabina.
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A tabela abaixo, explicita a memoria de calculo do custo médio da terapia comparadora.

TABELA 08: CALCULO D0 CUSTO MEDIO (COMEINADO) DAS TERAPIAS COMPARADORAS DO ESTUDO DESTINY BREAST 4.

FARMACO
COMPARADOR

Produto De

Referénciz

Pozologiz

Aprezentacdo

Miligrama Por

zplicagio.

[padric feminino

adotado =1,72 M?)

Qud" ampolas ¢
Miligramas

por ciclo
Fraquénciz do ciclo

Considerada 11

splicacdes.

Valor CMED
0911//2022 - PF1%%

Custo por ciclo.

Custo de 2.5 meses de
ratamento - 15

Semanas.

Ccorréncia no

Destimy_EBreast_04

Participacdo do custo
final por coorréncia

na estudo pivatal

ERIBULIMNA

HALAVEN

1.4 mg,-'\ﬂi, nos
diazs 1 =8 do

ciclo.

10G £ AMPOLA
(0.5 MGE/ML SOL
M| CT FA VD INC
X 2ML)

2,408 mg.

3 ampaolas

[n&o divisiveis)

21 dias

Walor da ampela

R$ 1.307.19

RIS 71157

R$Z8.607,85

51.10%

R$14.618,61

CAPECITABINA

XELODA

1.250 mg/M2, duss
wvezes 30 dis, dose
didriz de 2.500

mg/M2 por 14 dias

Comp. de 500 2 150

mg

4200 mg.

08 Comp. de Z00 e
02 Comp. 150 - por

FJ
[=]
=
[t

Walor do Comp. 500
mg=RE 2393
Comp. de 150 mg =
RE 3.41

RE3.622.36

RE18.111,80

20,10%

R%3.640,47

NAB-PACLITAXEL

ABRANAME

125 mgfM2 em D1,

D8 e D15,

100 MG PO LIOF
SUS IN] CT FAND
TRAMS

215 mg.

215 mg por sess3o0 /
03 se2zzdes por
ciclo, totsl de 645

mg por ciclo.

[}
[ed]
[=)
m
n

Walor da Miligrama
RS 10,01 [PF-0% -
Mz versio
09/11/2023 CMED

ndo ha PF19%).

RES.45E,45

R§25.825,80

10,30%

R%.2.660,08

GENCITABIMNA

GEMZIAR

1.250 mg/M2 dias 1 e

Bpor2l.ou1Bels

por 2B.

1.000 ou 200 MG, PG

LIDF / P&

2150 mg.

2150 mg por
splicacdo. 4300 mg
por cicla de 21 dias,
ou 6.450 por ciclo de
28 dias.

21 dias /28 dias

Ambas 2=
apresentscies o
valor do miligrama &

R%1.33

RE7.862.62

R$31.454,50

10.30%

R$3.239.81

PACLITAXEL

TAXCL

175 mg/W2 uma

aplicagdo por ciclo

30 mg /100 mg 150
mg £ 300 mg &

301 mg.

300 mg por Ciclo

21 dias.

Todss a5 spresentacies
owalor do miligrama &
RE 32,07 (PF- 0% - Na
wersdg 09/11/2023
CMED ndo ha PF19%)

RE5.921,00

RE34.605,00

B,20%

R%2.837.81
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CUSTO COMPOSTO FINAL DO TRATAMENTO COMPARADOR: R$ 26.996,56.

Conforme exposto, o custo do tratamento com o Trastuzumabe Deruxtecana foi considerado (apenas com o
medicamento) de R$ 808.679,52, enquanto que o custo médio com as terapias conservadoras foi de R$
26.996,56 o que nos leva a um custo incremental de R$ 781.682,96 por tratamento por paciente.
Considerando o desfecho de aproximadamente 6,5 meses de sobrevida global por paciente, o Custo
Incremental por Ano de Vida Salvo é de R$ 1.443.107,01 reais (o que equivale a U$ 292.719,47 dblares por
ano de vida salvo, considerando a cotacdo do dolar em U$ 4,93 de 08/12/2023).

Para esta indicacao, e com este valor, o Trastuzumabe Deruxtecana ndo é custo-efetivo, considerando o
liminar de custo efetividade recomendado pela CONITEC para as incorporagdes no contexto do Sistema
Unico de Satide — SUS, que é de 01 PIB per capita por ano de vida salvo (PIB de R$ 46.165,00 reais em
2022, o que equivale a aproximadamente U$ 9.364,10 d6lares, considerando a cotacao do délar em U$ 4,93
em 08/12/2023). Para as agéncias ou sistemas que consideram o limiar de custo-efetividade de U$ 50 mil

délares por ano de vida salvo, o Trastuzumabe Deruxtecana também néo é custo-efetivo.

ANALISE DE IMPACTO ECONOMICO-FINANCEIRO

Calculando a carga da doenca e a distribuicao do custo.

Em dezembro de 2022 o Planserv contava com uma carteira de 496.301 vidas, sendo 279.029 de mulheres.
Nesta mesma data, constava em nossos registros 2.491 mulheres como portadora (prevaléncia detectada)
de cancer de mama (dados proprios).

Vale ressaltar que, como ndo somos unidades assistenciais, a principal estratégia de deteccao e
identificacao de neoplasias é por utilizagdo de exames, procedimentos ou insumos, que caracterize o
paciente como portador de uma neoplasia especifica, uma vez que a detecgdo por informacao do CID 10
ndo é segura. Em nosso caso, o CID 10 é utilizado para definir o tipo ou topografia da neoplasia.
Entretanto, pacientes que eventualmente nao utilizem servicos e procedimentos direcionados as
neoplasias, podem ficar a margem de nossa identificacdo. Para fins deste documento, utilizaremos o

nimero que temos confirmado (2.491 casos) em nossos registros.

Cabe ressaltar, que dentre a prevaléncia de pacientes com cancer de mama, ndo temos 0s percentuais por
estadiamento da doenca. Para identificar os estagios de interesse (indicacao elegivel ao Trastuzumabe

Deruxtecana), utilizamos os dados do estudo AMAZONAS IIIO0I.

De acordo com o estudo AMAZONAS 11101, estudo que registrou o perfil do cancer de mama no Brasil,
apenas 5,1% das pacientes com cancer de mama, sdo metastaticos. Este mesmo estudo informa que o
estagio Il correspondeu a 27% dentre todas as pacientes com cancer de mama. Contudo este estudo nao
informa a propor¢ao do sub estadiamento (IIT A, B ou C). Assim como nao ha informacdes neste estudo
sobre pacientes com tumores irressecaveis. Os tumores irressecaveis sdo pacientes de estagio IIIB (com
T4) e mais raramente IIIA (com T3). Contudo atualmente, com a deteccao precoce e principalmente com as
técnicas de quimioterapia neoadjuvante, a proporcdo de pacientes com tumores irressecaveis é bastante
baixa. Em entrevista ndo oficial com alguns oncologistas, todos foram concordantes em registrar que a

situacao de tumor irressecavel na satide suplementar é bastante incomum.
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Desta forma, acreditamos que a proporcdo de pacientes HER2LOW com estadiamento elegivel ao

Trastuzumabe Deruxtecana, seja de aproximadamente 6,0% (5,1% metastatica e 0,9% tumor irressecavel).

Para ajustar a indicacao precisa do Trastuzumabe Deruxtecana, precisamos identificar dentre estas
pacientes ja rastreadas acima, quais delas ja teriam realizado duas ou mais linhas terapéuticas. Como nao
temos esta informacao disponivel em nossas bases de dados, utilizamos dados do estudo do Bunniran09.
De acordo com o estudo do Bunniran09, que avaliou os padrdes de tratamento para pacientes com cancer

de mama avancado e metastatico, apenas 64% das pacientes nestes estagios experimentam uma 2?2 linha.

Partindo destas premissas, calculamos a carga de doenca:

Total de pacientes com cancer de mama na carteira Planserv (prevaléncia) = 2.491

Percentual de pacientes HER2LOW (24,3%) = 605,3 casos

Estagio metastatico ou irressecavel (6,0 %) da amostra Her2LOW = 36,3 casos.

Pacientes com 2 ou mais linhas terapéuticas que preenchem os critérios de indicacao do Trastuzumabe
Deruxtecana (64%) = 23,2.

Desta forma, acreditamos que a carga total da doenca acumulada no cenario atual do Planserv é de
aproximadamente 24 pacientes com esta indicacdo do Trastuzumabe Deruxtecana. Contudo, acreditamos
(por experiéncias de incorporacdes anteriores) que esta carga ndo ocorra completamente no primeiro ano
de incorporacédo da tecnologia. Acreditamos que esta carga se distribua de 02 a 03 anos da incorporacgao,

sendo a maior quantidade casos no primeiro ano da incorporacao.

Para célculo do impacto econ6mico final, é crucial identificarmos os novos casos (incidéncia) com
indicacao do Trastuzumabe Deruxtecana, pois estes novos casos vao se somar ao periodo de distribuicado
da carga atual acumulada da doenca, assim como deve predizer qual o impacto médio anual, ap6s toda a

carga acumulada da doencga ja ter sido tratada.

Segundo relatorio de Estatisticas de Cancer em 2023, do INCAO03, no Brasil temos uma incidéncia 66,54
casos de cancer de mama para cada 100 mil mulheres, enquanto que no Nordeste do Brasil, esta incidéncia
¢ de 52,20 casos por 100 mil mulheres. Transpondo para populacdo de mulheres do Planserv (279.029),
estimamos 145,65 novos casos de cancer, que por sua vez teremos 35,39 (24,3%) casos de pacientes
HER2LOW, destas 2,12 pacientes (6,0%) com estadiamento elegivel ao Trastuzumabe Deruxtecana, e destas
1,36 pacientes (64%) ja tendo realizado 2 ou mais linhas, preenchendo a indicacdo de Trastuzumabe
Deruxtecana. Portanto, acreditamos que além da carga atual acumulada da doenca, teremos

aproximadamente 1 caso novo por ano, com indicacdo do Trastuzumabe Deruxtecana.
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Calculo do Impacto Econdmico

Conforme ja demonstrado o custo incremental por paciente com o Trastuzumabe Deruxtecana foi de R$
781.682,96. A carga da doenca acumulada atual foi de 24 pacientes, adicionada a incidéncia de novos
casos com indicagcdo do Trastuzumabe Deruxtecana, o que nos leva a aproximadamente 25 a 26 casos com
indicacdo do Trastuzumabe Deruxtecana nos anos iniciais da incorporacao.

Com uma mediana de duracdo de tratamento 8,2 meses, nossa expectativa ¢ que a distribuicdo da carga da
doenca ocorra, em no maximo 03 anos, com maior quantidade de paciente nos primeiros anos de
incorporacao.

Para efeito do calculo de impacto econ6mico neste estudo, estimamos a distribuicdo da carga acumulada
(24 pacientes) ocorram 50% no 1° ano, 30% no segundo e 20% no terceiro. Somados a incidéncia de novas

indicacoes a cada ano. Desta forma, a distribuicdo do impacto nos trés anos ficaria:

TABELA 10: DISTRIBUICAD DO IMPACTO ECONOMICD DO ENHERTU NO CENARID PLANSERY.

DISTRIBUICAD DO IMPACTO ECONOMICO POR ANO CUSTO/AND

17 ane (13 pacientes) 10.161.878,51
2° ano (08 pacientes) 6.253.463,70

3* ano (06 pacientes) 4.690.097,78

A partir do 4° ano (1 paciente) 781.682,96

Fonte: ¢ préprio autor

NOTA COMPLEMENTAR

Os céalculos realizados neste artigo, levaram em consideracdo o estudo pivotal Destiny Breast 0402 que
utilizou como comparador ao Trastuzumabe Deruxtecana a escolha do médico, que foram 05 produtos
quimioterapicos. Contudo, acreditamos que na pratica, as pacientes com baixa expressdo do HER?2
(HER2LOW), consideradas como HER 2 NEGATIVO, pelo menos aquelas com receptores hormonais
positivo (86,6% em nosso cendario), estdo utilizando Ciclinas (Palbociclibe, Abemaciclibe e Ribociclibe),
ainda que pudessem ter utilizado quimioterapias.

Portanto, considerando que o tratamento com Ciclinas ja esta disponivel para estas pacientes, e que 0s
valores das Ciclinas sdo bem superiores as quimioterapias utilizadas no estudo Destiny Breast 0402,
talvez a melhor estratégia comparadora para calculo de impacto seriam as Ciclinas e ndo quimioterapia?
Esta pergunta ndo pode ser respondida com precisdo, uma vez que ndo encontramos na literatura estudo
“Head to Head” do Trastuzumabe Deruxtecana com nenhuma das Ciclinas ja incorporadas e disponiveis
para tratamento.

Usando uma liberdade académica, sem qualquer pretensao de fazer juizo de valor (qual melhor ou pior
escolha), seja do ponto de vista de eficacia ou eficiéncia (custo), até porque, como ja afirmado no
paragrafo anterior, ndo encontramos estudos que pudesse dar lastro a estas analises, realizamos o calculo
de custo da terapia com Ciclinas, com mesma duracdo de tempo de tratamento, apenas para termos uma
noc¢do da dimensdo dos custos com estes farmacos, principalmente para gestores de operadoras de planos

de saude.
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Para este calculo consideramos 09 ciclos de 28 dias (o que equivale a mesma duracao de tratamento de 12
ciclos de 21 dias). Todas as opc¢Oes abaixo, tem indicacdo em bula para cancer de mama metastatico ou
avancado, com receptor hormonal positivo e HER2 Negativo (inclui-se aqui os casos HER2LOW). Todos,
sdo utilizados associados com terapia end6crina ou inibidor de aromatase.

« Palbociclibe (IBRANCE): Posologia padrao é de 01 Comprimido 125 mg/Dia, por 21 dias, seguido de 07
dias sem usar (ciclo 28 dias, com utilizacdo de 21). O valor da caixa com 21 comprimidos na lista
CMED de 09/11/2023 é de R$ 17.996,46.

. Abemaciclibe (VERZENIOS): Posologia padrao ¢ de 02 comprimidos de 150 mg/dia, diariamente. O valor
da caixa com 60 comprimidos de 150 mg na lista CMED de 09/11/2023 é de R$ 21.244,61.

« Ribociclibe (KISQALI): Posologia padrao ¢ de 03 comprimidos de 200 mg/dia, por 21 dias, seguido de 7
sem usar o medicamento. Ciclos de 28 dias. O valor da caixa com 63 comprimidos de 200 mg na lista
CMED de 09/11/2023 é de R$ 20.713,14

Para calculo da terapia hormonal, utilizamos os custos do Letrozol e do Fulvestranto, principais
medicamentos utilizados associados as Ciclinas. O custo por ciclo com o Letrozol com valores da lista
CMED de 09/11/2023 ficou em R$ 810,00, enquanto que o custo do Fulvestranto no primeiro més de
tratamento ficou em R$ 14.046,57 e R$ 4.692,19 nos ciclos seguintes.

Para calculo total do tratamento, tivemos:

TABELA 11: CUSTO DO TRATAMENTO ASSOCIADO DE CICLINAS (INIBIDORES DE CDK) COM TERAPIA HORMONAL.

Esquema Terapéutico Palbociclibe Abemaciclibe Ribociclibe
Com Letrozol 169,807 .05 199,040, 40 194.257.17
Com Fulvestranto 213.582,23 242.815,58 238.032,35

Fonte: o proprio autor

Como pode ser observado, a terapia com Ciclinas variou de R$ 169.807,05 a R$$ 242.815,58, para a mesma
duracao de tratamento, enquanto que o Trastuzumabe Deruxtecana ficou em R$ 808.679,52. Contudo,
reiteramos que esta ndo é uma comparacao direta valida, pois, como ja referido, estes medicamentos néao
foram testados entre si (Head To Head). Esta informacdo, apenas pretende demostrar que o impacto
econ6mico real na pratica diaria, possivelmente é inferior ao observado no estudo pivotal Destiny Breast
0402, em funcdo da maioria destas pacientes (pelo menos aquelas com receptores hormonais positivo) ja
estarem utilizando Ciclinas e ndo apenas quimioterapia.

E importante acrescentar, que as indicacdes das Ciclinas e do Trastuzumabe Deruxtecana nao sio
excludentes, portanto, a percepcao na pratica clinica, é que estas terapias possam vir a ser sequenciais
(acumulativas).

Nos tltimos anos, importantes avancos foram dados na luta contra o cancer, novos medicamentos,
terapias combinadas e sequenciais, tem prolongado a sobrevida dos pacientes portadores de neoplasia.
Contudo, é inconteste que estes avancos sao as custas de valores muito alto para a sociedade. Acredito que
os gestores e profissionais dos sistemas de satide tem a obrigacdo de alocar de maneira responsavel e

eficiente os recursos da satide, obtendo melhores desfechos por cada recurso aplicado.
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Abstract: The care audit consists of a multidisciplinary team that monitors eligible patients during their
hospital stay. It is considered a link between the healthcare provider, care team, beneficiaries and family
members. Objective: Demonstrate a 4-year experience of auditing care and costs avoided by reducing
adverse events, changing accommodation and dehospitalization. Methods: An observational, longitudinal
and retrospective study was carried out using financial data related to avoided adverse events,
dehospitalization and change of accommodation from January 2019 to December 2022 in a care system
with more than 500 thousand lives. Eligible patients were monitored by care auditors in the hospital
environment with data collection in a form on mobile electronic devices. Results: Considering the
dehospitalization procedures, change of accommodation and adverse events avoided during the studied
period, the cost avoided was estimated at R$ 53,869,880.00. Conclusion: Studies on care auditing are
scarce in the medical literature and this work demonstrated that the strategy was able to reduce hospital

costs over 48 months.

Introducao: A satide suplementar enfrenta grandes desafios para manutencédo de sua sustentabilidade
devido a crescente incorporacao de novas tecnologias de alto custo. Paralelamente se discute a
importancia do cuidado centrado no paciente para melhoria dos desfechos clinicos. O modelo atual,
hospitalocéntrico, focado na doenca, resulta em internacdes prolongadas em unidades de alta
complexidade e maior risco de eventos adversos. O custo com assisténcia hospitalar representa 45% das
despesas anuais das operadoras de satide. Além disso, a ocorréncia de eventos adversos gera impacto
financeiro, com gastos adicionais estimados em R$ 4.460,00 por evento. A

gestao eficiente do paciente internado se apresenta como uma estratégia relevante para enfrentar esses

desafios.

Objetivos: Destacar a importancia da gestdo do paciente internado como estratégia para a melhoria da

qualidade, seguranca do paciente e otimizacdo dos recursos.

Métodos: Estudo observacional, longitudinal e retrospectivo, com analise de dados financeiros
relacionados a desospitalizacdo, mudanca de acomodacédo e notificacdo de eventos adversos, no periodo de
janeiro de 2019 a dezembro de 2022 em operadora de satide com 500 mil vidas. A coleta de dados foi
realizada por meio de formularios eletronicos, preenchidos pelos profissionais da auditoria do cuidado
composta por médicos, enfermeiros, nutricionistas e assistentes sociais. Foram utilizados critérios para
acompanhamento: Pacientes com internag¢do superior a trés dias; Internacdes em carater de
urgéncia/emergéncia; Internacdes cirtirgicas com intercorréncia; Internacdes em unidade fechada, a partir
do primeiro dia. Os calculos de custo evitado com desospitalizacdo e mudanca de acomodacédo foram
baseados em valores de tabela da operadora, e relacionados ao tempo médio de permanéncia das principais
patologias identificada na carteira de clientes. Os dados de custo evitado com eventos adversos,
fundamentados em despesas adicionais por evento adverso, conforme relatado na literatura. A equipe de
auditores atuava nos hospitais, otimizando autorizagoes, interagindo com assistentes, pacientes e
familiares. Os eventos adversos notificados foram tratados em conjunto com os assistentes e nticleo de
qualidade do prestador. A amostra foi obtida por conveniéncia, a partir da extracao de dados dos

formularios eletrénicos. Para a analise dos resultados, foi utilizada estatistica descritiva.
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Resultado e discussdao: Foram realizadas 344.025 visitas, em 129.197 paciente. Em média, foram indicados
4.749 casos/ano de desospitalizacdo pela equipe de auditoria, sendo que 92% desses casos foram efetivados
em até 48 horas. A maioria das saidas hospitalares correspondeu a alta médica (93%). Ainda, 7% dos casos
demandaram assisténcia domiciliar. A média anual de indicacdes de mudanca de acomodacéao foi de 1.794
casos, com uma taxa de acato pela equipe assistente em 67%, em média. O custo evitado com
desospitalizacao e mudanca de acomodacdo foi de R$ 10.857.640,00. Quanto aos eventos adversos, foram
notificados 13.680 eventos durante o periodo. Dentre esses eventos, 77,1% foram classificados como leves,
20,5% como moderados, 2,2% como severos e 0,23% (31 eventos) resultaram em morte. O principal evento
notificado foi relacionado ao uso de dispositivos médicos (32,6%). Ao longo do estudo, houve uma reducéo
progressiva no ntimero de notificacdes de eventos, com reducdes de 18% em 2020, 62% em 2021 e 77% em
2022. Estima-se que, ao longo dos 4 anos de estudo, um total de 9.644 eventos adversos foram evitados,
com custo evitado de R$ 43.012.240,00. O custo evitado com a gestao integrada do paciente internado,

considerando desospitalizacdo, mudanca de acomodacao e eventos adversos, totalizaram R$ 53.869.880,00

Conclusao: A atuacdo da auditoria do cuidado mostrou-se fundamental para otimizar recursos
hospitalares e promover qualidade e seguranca do cuidado. A reducédo do nimero de notificacoes de
eventos reflete a eficdcia das intervencoes. A interacdo com equipe assistente, atuacdo in loco e
implementacdo de protocolos padronizados foram essenciais para o custo evitado estimado de R$
53.869.880,00 em 48 meses. Poucos estudos sdo publicados em literatura médica ou em economia da satde
sobre a auditoria do cuidado e seu impacto na reducido de custos hospitalares. E importante que estudos em
outros centros sejam realizados para difundir a metodologia da auditoria do cuidado e disponibilizar dados
relevantes para os gestores em salide. A implementacdo da auditoria do cuidado de forma ampliada pode
representar uma alternativa para a reducdo de custos e possibilitar que os gestores em satide melhorem
seus indicadores assistenciais e a percepcdo de qualidade pelo usuario final. Os custos evitados podem ser
realocados para outras acdes de impacto na gestdo do sistema de assisténcia como investimento em
atencdo primaria, implementacdo de programas de prevencdo e linhas de cuidado para doencas de elevada

morbidade e alto custo.

Palavras-chave: Auditoria do cuidado. Eventos adversos. Desospitalizacéao.
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INTRODUCAO: A obesidade ¢ um fator de risco independente para doencas cronicas e, portanto, uma
fonte potencial de gastos excessivos com satde que podem ser evitados. Durante realizacao prévia de
inquérito epidemioldgico autorreferido (2017) na operadora, ao analisarmos o estado nutricional,
identificamos altos indices de sobrepeso/obesidade nos beneficiarios do plano de satide, além de um custo
incremental significante. Em decorréncia dos resultados encontrados, foi implantado um projeto piloto de

abordagem multidisciplinar e tratamento farmacolégico nos portadores dessas condigodes.

OBIJETIVOS: O objetivo desse estudo é avaliar os resultados sobre a perda de peso e a alteracdo do Indice

de Massa Corporal (IMC) na populacdo acompanhada.

METODOLOGIA: Em 2020, um novo inquérito epidemiolégico foi aplicado em 394 beneficiarios para
verificacdo do perfil nutricional. Desses, selecionamos os que preencheram critérios de inclusao no
programa: idade igual ou superior a 18 anos, presenca de sobrepeso (IMC 25-29,9 kg/m2), com
comorbidades, ou obesidade (IMC =30 kg/m2). Para verificacado da eficacia do tratamento, como resultados
primarios, consideramos a alteracdo de peso em kg, perda de = 5% e = 10% do peso corporal basal, e a
alteracdo do IMC. Também averiguamos por meio de bancos de dados administrativos do plano de satde,
presenca de comorbidades anteriores, nimero de internacdes, utilizacdo de servicos laboratoriais e
consultas ambulatoriais. Qlik Sense® v13 e Microsoft® Excel 2018 foram usados na extracao e analise de
dados. Testes Qui-quadrado (Mantel-Haenszel e Exato de Fisher) foram efetuados para significancia

estatistica (p < 0,05). Intervalo de confianca de 95%.
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RESULTADOS E DISCUSSAO: Do total de entrevistados, 84 atenderam aos critérios de inclusdo no
programa (média etaria 43 anos), sendo 81% mulheres. Dentre as comorbidades avaliadas, 39,3% eram
portadores de dislipidemia, 19,0% de diabetes mellitus, 16,7% de hipertensdo arterial sistémica e 3,5% de
depressao. Apo6s 18 meses do programa de tratamento, a mudanca média de peso foi de -8,7 kg, -9,8% do
peso inicial (perda = 5% de 71,4% e, = 10% no peso corporal basal, de 50,0%,). A diminuicdo do IMC foi de
-3,1 kg/m2 (-9,7%). Enquanto 62,5% sofriam de obesidade e 38,5% com sobrepeso no inicio, apés a
intervencdo do programa, esses percentuais variaram para 30,4% no caso da obesidade (p<0,001), 53,6%
no tocante ao sobrepeso e 16,0% apresentavam peso normal. Nos tltimos 12 meses (setembro/2021 a
agosto/2022), em relacdo ao perfodo anterior (set/2020 a ago/2021), observamos no grupo uma reduc¢do das
taxas de utilizacdo de consultas, de atendimentos em prontos-socorros, de realizacdo de exames

ambulatoriais e terapias, bem como de internacoes (24,0%, 44,7%, 17,1%, 46,5% e 25,0%, respectivamente).

CONCLUSOES: Os resultados do programa multidisciplinar e farmacéutico no periodo analisado (18
meses) sobre o IMC demonstram reducdo significativa do nimero de individuos classificados como obesos
e, nos demais participantes, mudanca de categoria para niveis inferiores da escala. Com isso, espera-se a
médio e longo prazos que a diminuicao de peso resulte em beneficios clinicamente importantes, com
potencial para melhorar a satide e a qualidade de vida da populacdo. Dada a alta prevaléncia de obesidade
na populacdo, ha, ainda, um significativo potencial para a reducdo dos gastos com satde, permitindo

melhor gestdo dos recursos assistenciais e a sustentabilidade do sistema.

Palavras-chave: Obesidade. Sobrepeso. Tratamento multidisciplinar.
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Introducao: O tema regulacao e auditoria em terapias especiais tém sido cada vez mais discutido dentro da
satide suplementar. Como cooperativa médica e com recursos finitos, a Case Unimed Maringa iniciou um
projeto com a finalidade de controle de custos dentro desse tema, mas com a visdo integrativa entre
familia, clinicas executantes e equipe multidisciplinar regulatéria. Batizado como NATE — Nicleo de
Acolhimento em Terapias Especiais, esse grupo é composto por profissionais da area de psicologia,
fonoaudiologia, fisioterapia, enfermagem e neuropediatria. O objetivo final é a avaliacdo como um todo de
um paciente com algum tipo de transtorno que necessita intervencao precoce, sempre com o
acompanhamento familiar para entendimento e também com o contato com os profissionais das clinicas

que efetivam as diversas terapias.

Objetivo: Construir uma relacao de confianca com as familias para que seja feita a indicacao das terapias

de acordo com cada necessidade.

Método: Utilizacdo estratégica de equipe multidisciplinar para diagnoéstico efetivo e plano terapéutico que
atenda o paciente. Acompanhamento de clinicas credenciadas, evolucdes dos beneficiarios, pedidos
médicos regulares. Isso tudo para que seja possivel o controle de custo assistencial mantendo o foco em

qualidade de atendimento para obter exceléncia nos resultados.
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Resultado e discussao: Desde a criacao do grupo, em outubro de 2020, tivemos um aumento de 159% no
nimero de beneficidrios que necessitam de terapias especiais e uma reducao de 32% no custo per capita.
Nesse periodo houve o credenciamento de 15% das clinicas anteriormente utilizadas com objetivo de
manter os pacientes dentro da rede propria. Essa estratégia trouxe regulacdo mais efetiva frente as

execucoes das terapias. Possibilitou, também, a implantacdo de auditoria concorrente nesses prestadores.

Conclusao: Diante do exposto, observa-se que as medidas de controle tomadas pela singular trouxeram
beneficios tanto para o controle de sinistralidade no tema terapias especiais assim como um melhor
acompanhamento familiar e do proprio beneficiario. Isso garante o atendimento efetivo e coibe fraudes.
Mantém-se melhorias continuas, sendo elas: Atividades de divulgacdo e orientacdo (atividade correlata
com programa canc¢do de ninar — gestantes); Otimizacdo e organizacdo de atendimento; Discussodes
continuas com a especialidade de cooperados de Pediatria e Neuropediatria; Rodadas de estudos com as
clinicas credenciadas e o recurso proprio; Controle de evolucéo trimestral dos beneficiarios atendidos na

rede credenciada; Discussdes com comité de terapias especiais junto as singulares do estado.

Palavras-chave: Terapias Especiais. Equipe Multidisciplinar. Regulacdo e Auditoria.
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