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Proposicao de mudanca da Lei 8080

* Tornar obrigatodria a definicao em regulamento e a divulgacao
do indicador ou parametro de custo-efetividade.

Respeito aos quesitos de aleatoriedade e publicidade na
distribuicao dos processos para analise.




|.  Processo de incorporacao de tecnologia em saude deve ser
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;

Il. Alguns cenarios as medidas de custo-efetividade (ICERs) sao
relevantes e imprescindiveis para tomada de decisao; Nunca
exclusivos;

i. Importante a definicao de limiares do ICER para tomada de decisao;

Ill. Analise requer uma qualificacao, expertise e isencao de
outros conflitos de interesse para conducao adequada.




Problemas Sistema Saude

1. Pressdoes demograficas
2. Estilode vida
3. Variabilidade inapropriada na pratica

4. |novacoes tecnholdgicas

5. Expectativas populacao

6. Contencao de recursos e sustentabilidade

Kanavos, London School of Economics, 2011



Marcos Bosi Ferraz: professor da Unifesp

‘E preciso dar saude a todos,
mas nao é possivel dar de tudo’

O custo adicional é proporcional ao beneficio oferecido?
Podemos pagar?




1/3 gastos EUA estimados como ineficiéncias

Servi¢cos desnecessarios
frequéncia
Medicina defensiva
Uso de servicos de alto-custo desnecessario
Perdas administrativas
Custos duplicados com diferentes planos de saude
Documentacao nao produtiva
Oferta de servicos ineficiente
Erros médicos
Cuidado nao coordenado
Processos ineficientes
Precos MUITO altos
Precos acima de valores competitivos
Variacao excessiva em precos de servigos
Fraude

Fraude no sistema governamental

Investimento insuficiente para detectar fraudes
Oportunidades de prevencéo perdidas

Pobre oferta de servigcos de prevencao




Respostas

1. Re-engenharia dos servicos e melhorias na
eficiéncia

Use de diretrizes e protocolos clinicos
Disinvestimento

Saude Publica

Avaliacao de Tecnologia em Saude (ATS)
Pagamento por performance

Qualidade

N RE WD

Kanavos, London School of Economics, 2011




Avaliacao de Tecnologia em Saude

“Processo continuo de andlise e sintese dos beneficios para a

saude, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego

das tecnologias, considerando os seguintes aspectos:

sequranca, acuracia, eficdcia, efetividade, custos, custo-

efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos,

culturais e ambientais envolvidos na sua utilizacao.”




Imperial College

London

Technologies for global health

THE LANCET

Lancet 2012; 380: 507-35

Peter Howitt, Ara Darzi, Guang-Zhong Yang, Hutan Ashrafian, Rifat Atun, James Barlow, Alex Blakemore, Anthony M | Bull, Josip Car, Lesong Conteh,
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Teste PCR para toxoplasmose
(substituicao teste convencional)

Xpert MTB/RIF diagnostic
test

Seguranca

Eficacia
Acuracia

Efetividade

Custos/ AIO




Cadeira de rodas
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Medicamentos, dispositivos, orteses e proteses

Ipilimumabe para Melanoma Metastatico

Ipilimumabe (dados Irlanda)

Aumento sobrevida: 2,6 meses
Preco: € 85.000/pt

10: €4.8Mi -- €7.4Mi/ano

ICER: € 116.000/QALY

Seguranca

Eficacia

Efetividade

Custos/ AlO

Custo-
efetividade




I. Processo de incorpora¢ao de tecnologia em saude deve ser
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;




Estudos de Custo-efetividade

> Método adequado para orientar a utilizacao
de recursos escassos quando o objetivo é
maximizar os desfechos em saude e minimizar

oS custos

C/IE = CustOnovo tio - CUSTOyg usual
EVnovo tto B EVtto usual

EV = expectativa de vida (anos de vida salvos)
anos de vida salvos ajustados para qualidade de vida (QLAYSs)



Interpretacao

Cost-saving
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Custo X beneficio em saude

A Hemodialise - US$ 35.000/ ano vida salvo
US$ 50.000/ QALYs

Beneficio adicional obtido
com alta alocacao de recursos

Beneficio

I Estrategia de baixo custo
:\Ieva a um grande beneficio
S

Inicial

Custo




ICER novas tecnologias - Europa

© € 203,028/QALY Pertuzumab BC ?
Crizotinib NSCLC € 165,616/QALY 20
O € 116,000/QALY Ipilimumab MM
) I

O €112905/QALY Vemurafenib MM

Cabazitaxel PC € 110,032/QALY O | ) .
i X O €105,420/QALY Abiraterone PC

Cost (€)

@ €16023/QALY Telaprevir — Hep C
© €11411/QALY Boceprevir — Hep C

IATS



Limiares decisao e autoridades

 Exemplo Irlanda — variacao de ICER e impacto
orcamentario em 5 anos

< € 20,000 > € 20,000 > € 45,000
/ QALY < €45000/Q | /QALY

Budget neutral
or = €5 million

> € 5 million
< € 20 million

> € 20 million

HSE - CPU

HSE —~ CPU

HSE
Leadership

HSE — CPU

HSE
Leadership

HSE
Leadership

HSE
Leadership

HSE
Leadership

HSE
Leadership




O QUANTO ESTAMOS DISPOSTOS A
PAGAR?

- para evitar internacao
- para reduzir episodio de dor

- para evitar um infarto

- para ganhar um ano de vida




Il. Alguns cenarios as medidas de custo-efetividade (ICERs)
sao relevantes e imprescindiveis para tomada de decisao;

i. Importante a definicao de limiares do ICER para tomada de
decisao;




Lei 12401 de 2011 -

Inclusao de Medicamentos e
Procedimentos Terapéuticos no SUS

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou
produtos de gue trata o caput deste artigo serao aqueles
avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade
e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude de que trata o
protocolo.”

Art. 19-R. Alincorporacao, a excluséo e a alteracao .. a ser
concluido em prazo nao superior a 180 dias, contado da
data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, qguando as
circunstancias exigirem.



Principal Hémws  Pesquisa em Saiide  Vigildncia Edvcacde  Gesldo da Sadde Piblica Trabalhe na Sadde  Medicamenlos Legislagdo

. . > INFORMAGOES
COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Criada com a Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica & a incorporacde de tecnologia em g

. L : - ; - : . _ Historico Institucional
salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) a CONITEC, érgao colegiade de carater permanente, integrante da estrutura

regimental do Ministério da Sadde, tem por cbjetivo assessorar o Ministério nas atribuicdes relativas a incorporagido, exclusae
ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saldde, bem como na constituicdo ou alteracdoe de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

ACONITEC € vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Sadde o qual &
responsavel pela incorporacae de tecnologias no 5U5 e assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacio de Tecnologias em
Salde (DGITS). (5aiba mais sobre o Departamento)

Legislagao Especifica

Artigos e Publicagoes

@ Perguntas Frequentes

> PROPOSTAS > ULTIMAS NOTICIAS
Fale Cenosco

» Orientagdes para preparar a sua proposta > 02/08/2013 - COMITEC: 18 reunido ordinaria da
P

» Propostas demandadas para a avaliagdo Lomissan
» 24/07/2013 - CONITEC: Participacdo no V Seminario

Rede Farmécia de Minas > CALENDARIO DE REUNIOES CONITEC
. YT TN - CrTIF: Car 53 r = s
> CONSULTAS PUBLICAS » 16/07/2013 - SCTIE: S5ecretario acolhe o5 novos h . .
servidores Mes Dia Haoraria
> Consultas da CONITEC pubticadas em 2013 03 [quarta-feira) 12h-17h
Continue lendo [+] . S -
> Consultas da CONITEC pubticadas em 2012 04 quinta-feirs) #h-17h
31/07 [quarta-feira) 12h-17h
Agosto
» RENASES 2012 12/08 [quinta-feira) 9h-17h
> DECISOES POR INCORPORAGAO 04 [quarta-feirs) 12h-17h
. Setembro
Acesse a portaria € a lista referente a RENASES. 35 [guinta-feira) Sh-17h
Ministério do Salde 02 [guarta-feira) 12h-17h
SCTIE
DGITS 02 [guinta-fzira) 8h-17h
> RENAME 2013 06 (quarta-feira) 12h-17h
Novembro
o7 inta-feira) Sh-17h
4 Acesse a portaria e os anexos referentes a RENAME. ? (quinta-feia) '
Relatérios de 04 [guarta-feira) 12h-17h
d B Dezembro
recomendacaoc 05 (guinta-feira) Sh-17h
da CONITEC

> PROTOCOLOS CLINICOS

Calendario 2013


http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611

Fluxo de incorporacao de novas tecnologias no
Sistema de Saude

Critérios de priorizacao da CONITEC
1. Necessidade social

2. Evidéncia cientifica

3. Prioridade da Politica de Saude
4. Disponibilidade de recursos

Sem ICER explicito ou implicito no processo de deciséo




* Incorporacao de tecnologias em saude deve ser decisao
cientifica, técnica, objetiva e isenta estabelecida por
instituicoes e profissionais aptos para tal.

 Nao um ato politico ou ministerial.

Geral

Dilma sanciona lei que autoriza uso
da fosfoetanolamina contra o cancer

Tweet G+ 7 URL: http://agenciabrasil.ebc.com_brige ﬁ

Andreia Verdélio - Reparter da Agéncia Brasil*

A presidenta Dilma Rousseff sancionou hoje (14) a lei que autoriza o uso da fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com cancer e definiu a permissdo come de relevancia
publica. O texto da lei, publicado no Didric Oficial do Unidio, ressalta, entretanto, que a opgio

pelo uso voluntdrio da fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a outras
modalidades de tratamento contra o cancer.

Aingestdo da substancia, conhecida popularmente como “pilula do cncer”, podera ser feita
por livre escolha do paciente, que precisa ter um laudo medico que comprove o diagndstico e
assinar um termo de consentimento e responsabilidade.

Apesar de a posse e o uso da fosfoetanolamina estarem autorizados mesme sem o registro da
substancia na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os laboratdrios s6 poderdo
fazer a produgdo, manufatura, importacdo, distribuicio e prescricdo da fosfoetanolamina
sintética mediante permissdo da Anvisa.

A autorizacdo de uso é em carater excepcional, enguanto estiverem sendo feitos estudos
clinicos acerca da substancia.
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Ultimas noticias Y

25/04 - 10h39 | Geral

Maldria: quase metade da
populagdo global esta em risco de
contrair doenca

25/04 - 10h22 | Economia
Bancos agora podem abrir e fechar
contas pela internet

25/04 - 09hS5 | Economia
Divida Publica Federal cresce
2,38%, diz Tesouro Nacional

25/04 - 09h05 | Geral

Pelo menos quatro estados
comegam a vacinar hoje contra a
gripe

25/04 -09h | Economia
Expectativa de Inflagdo dos
Consumidores cai para 10,7%

25/04 - 08hS0 | Internacional

Siria® EUA enviam mais 250




lll. Anadlise requer uma qualificagao, expertise e isengao de
outros conflitos de interesse para uso adequado do
método.
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