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1 AVALIACAO ECONOMICA

1.1 Objetivo

O objetivo desta analise foi avaliar a relacdo de custo-efetividade da crioablagdo por criobaldo
de segunda geragao (CB-2) no tratamento da fibrilagdo atrial (FA) na fase paroxistica, persistente
ou persistente de longa duracdao quando comparado a abla¢do por radiofrequéncia (RF), sob a

perspectiva do sistema de saude suplementar (SSS) brasileiro.

1.2 Populagao-alvo

A populacdo-alvo avaliada foi de pacientes com FA na fase paroxistica, persistente ou

persistente de longa duracao.

1.3 Horizonte da andlise

Nao se aplica a analise.

1.4 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SSS como fonte pagadora de servigos de saude. Desta forma, foram
considerados todos os custos médicos diretos reembolsados neste contexto, sendo excluidos os

custos indiretos.

1.5 Comparadores

A intervencdo avaliada neste estudo foi o CB-2 tendo como comparador a ablagédo por RF.



1.6 Taxa de desconto

A aplicacdo de taxa de desconto nao se aplica ao tipo de andlise selecionado. Esta premissa esta
de acordo com as recomendacdes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacao

Econdmica de Tecnologias em Saude, publicado pelo Ministério da Saude. (1)

1.7 Desfechos considerados

O desfecho de efetividade da analise foi o de recorréncia de taquiarritmia atrial, caracterizando,
assim, uma analise de custo-efetividade. O desfecho de efetividade foi definido conforme os
resultados da analise de Jiang et al., 2016, (2) que adotou este desfecho como desfecho primario

de eficacia para a revisdo sistematica com metanalise realizada.

Foram considerados como desfechos econdmicos os custos médicos diretos, incluindo
exclusivamente os custos de realizagdo do procedimento de ablacdo, seja por CB-2 ou RF. Custos
indiretos, como aqueles relacionados a perda de produtividade do paciente por conta da

patologia, ndo foram contemplados na andlise, pois ndo condizem com a perspectiva adotada.

As estratégias de tratamento foram comparadas através da razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI), definida como a relagdo entre a diferenga de custos dividida pela diferenca

de efetividade entre as diferentes estratégias de tratamento (Equagdo 1).

Equacao 1. Razdo de custo-efetividade incremental.

Custocg_, — Custopp
Efetividadecg_, — Efetividadegp

RCUI =

RCEI: Razdo de custo-efetividade incremental; CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda geracdo; RF: ablagdo por
radiofrequéncia; Custo: Custos (em Reais); Efetividade (em eventos de recorréncia de taquiarritmia atrial).

1.8 Modelo econdomico

O tipo de analise selecionada foi a analise de custo-efetividade, uma vez que o modelo tem o
objetivo de comparar os custos médicos diretos e os desfechos de satde envolvidos no manejo

de pacientes com FA em fase paroxistica, persistente ou persistente de longa duracdo.



O modelo visa comparar dois cenarios: o primeiro, onde os pacientes sdo tratados com CB-2, e
o segundo, onde o tratamento é realizado por ablacdo por RF. Apds o procedimento inicial, os
pacientes sdo avaliados quanto a recorréncia da taquiarritmia atrial, sendo submetidos a um

novo procedimento em caso de recorréncia.

A Figura 1 apresenta esquematicamente a drvore de decisdo utilizada na analise.

- 21% -
Com recorréncia |—| Nowvo procedimentol
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79% Sem recorréncia |
FA na fase paroxistica
persistente ou
persistente de longa 30%
duragio Com recorréncia Novo procedimento
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Com recorréncia

Figura 1. Arvore de decisdo: sele¢do do tratamento.

CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda geragdo; RF: ablagdo por radiofrequéncia.

1.9 Dados de eficacia

Os dados de eficdcia (recorréncia da taquiarritmia atrial) foram extraidos do estudo de Jiang et

al., 2016, e estdo apresentados na Tabela 1. (2)

Tabela 1. Taxa de recorréncia de taquiarritmia atrial. (2)

Parametro CB-2 RF

Taxa de recorréncia 20,8% 29,8%




1.10 Uso de recursos e custos

Conforme mencionado previamente, foram considerados exclusivamente os custos
relacionados aos procedimentos de CB-2 e ablacdo por RF, conforme os valores publicados na
lista da Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM), (3) com

valores de porte atualizados para o ano de 2018 (Tabela 2).

Tabela 2. Custo de procedimentos.

Procedimento Custo Cédigo CBHPM

Ablagdo percutanea por cateter para tratamento de arritmias
R g R nento ce aritmias - pe 009,56 3.09.18.08-1

cardiacas complexas, por energia de radiofrequéncia ou crioablagao

Ablagdo percutdanea por cateter para tratamento de arritmias

; . . . ) - RS 4.472,84 3.09.18.07-3
cardiacas por energia de radiofrequéncia ou crioablagao

E importante ressaltar que para fins da analise, o procedimento de maior custo foi considerado
(codigo 3.09.18.08-1). O valor do procedimento 3.09.18.07-3 foi avaliado como limite inferior

na analise de sensibilidade univariada.

1.11 Resultados

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de tratamento foram medidos pela
RCEI. Esta é definida, para duas ou mais alternativas de tratamento especificas, como o custo
adicional proporcionado pela tecnologia em andlise dividido pelo ganho adicional em

efetividade proporcionado (Equacdo 1).

Os resultados de custo estdo apresentados na Tabela 3.

Tabela 3. Resultados da analise de custo-efetividade.

CB-2 RF Incremental

Custo total RS 8.468 RS 9.098 -R$ 631



Procedimento inicial RS 7.010 RS 7.010 RSO
Recorréncia RS 1.458 RS 2.089 -RS$ 631

Recorréncia 21% 30% -9%

RCEI (RS / evento de

A . Dominante
recorréncia evitado)

CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda geracdo; RF: ablagdo por radiofrequéncia; RCEl: razdo de custo-
efetividade incremental.

A CB-2 apresentou menor custo incremental com ganhos em efetividade, representando, assim,
um resultado de dominancia quando comparado a ablacdo por RF. Este resultado é definido pela

menor taxa de recorréncia de taquiarritmia atrial proporcionado pelo procedimento.

1.12 Anadlise de sensibilidade

1.12.1 Analise de sensibilidade univariada

Um importante elemento em um estudo econdmico para a tomada de decisdo é a quantificacdo
da incerteza envolvida nos seus resultados e a identificagdo das varidveis que mais afetam esta

incerteza.

A andlise de sensibilidade univariada considera a variagdo de um parametro por vez como forma
de identificar aqueles de maior influéncia sobre o resultado apresentado no cendrio base da

analise.

A andlise considerou uma variagao de +10%, em relagdo ao valor basal, para os parametros de
eficacia (taxa de recorréncia de taquiarritmia atrial). Para o custo do procedimento assumiu-se
como limite inferior o custo do procedimento 3.09.18.07-3 e, como limite superior, o dobro do

valor considerado no cendrio base (2x7.009,56 = RS 14.019,12).

Os parametros avaliados em analise de sensibilidade univariada, bem como, seus respectivos

limites superior e inferior, estdo apresentados na Tabela 4.

Tabela 4. Parametros avaliados em analise de sensibilidade univariada.



Parametro Base Limite inferior Limite superior

Custo do procedimento RS 7.010 RS 4.473 RS 14.019
Taxa de recorréncia - RF 30% 27% 33%
Taxa de recorréncia - CB-2 21% 19% 23%

CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda geragdo; RF: ablagdo por radiofrequéncia.

Os resultados da andlise de sensibilidade estdo apresentados no diagrama de tornado da Figura
2. E importante ressaltar que o diagrama de tornado assumiu apenas a variagdo de custo, uma
vez que o procedimento é estatisticamente mais efetivo que o procedimento de ablagao por RF

qguanto ao desfecho de recorréncia da taquiarritmia atrial. (2)

-RS 1.400 -R$ 1.200 -RS 1.000 -RS 800 -RS 600 -R$ 400 -RS 200 RSO

fsto do procedmento _-
o de recorrénda . --
Taxa de recorréncia - CB-2 --

M Limite Inferior ™ Limite superior

Figura 2. Diagrama de tornado (variagdo de custo).

Os resultados da andlise de sensibilidade univariada indicam que o custo do procedimento de
ablagdo foi o parametro de maior impacto nos resultados da andlise. Porém, mesmo
considerando cendrios de grande variacao de custo do procedimento, este ndo foi capaz de
alterar de maneira significativa os resultados encontrados no cendrio base da andlise (CB-2

dominante em relagdo a ablagdo por radiofrequéncia).



2 IMPACTO ORGAMENTARIO

A analise de impacto orcamentario é uma parte essencial da avaliacdo econdmica de uma
tecnologia. A finalidade da analise é estimar as consequéncias financeiras da adocao e difusdo
de uma nova intervencao dentro de um contexto de saude especifico. A andlise permite prever
como uma mudanca no cendrio de medicamentos e outras intervencdes usadas para tratar uma

determinada condicdo de salde terd impacto sobre o orcamento reservado para esta finalidade.

O presente modelo de impacto orcamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da incorporacado da CB-2 como op¢do de tratamento de pacientes com FA

em fase paroxistica, persistente ou persistente de longa duragao, sob perspectiva do SSS.

2.1 Populagao elegivel

Adotou-se uma perspectiva de demanda aferida para a determinacdo da populac¢do elegivel ao
tratamento, isto é, a partir de dados de utilizacdo de recursos da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) foi possivel estimar o total de pacientes submetidos a procedimentos de
ablacdo para o tratamento de arritmias. Para a estimativa da populacdo de beneficidrios de
planos de saude da ANS para o periodo entre 2020 e 2024, adotou-se o crescimento
populacional médio esperado (0,6%), no periodo, aplicado ao total de beneficiarios de planos

de saude no Brasil em dezembro de 2018.

A definicdo do fluxo de pacientes para os 5 primeiros anos apds a incorporacgao esta apresentado

na Tabela 5.

Tabela 5. Populagdo elegivel ao tratamento.

Parametros 2020 2021 2022 2023 2024 Referéncia

Populacdao ANS 47.922.485  48.216.154 48.511.622  48.808.901  49.108.001 (4)

Procedimentos de

ablagdo por RF para o

tratamento de arritmias 0,02% 0,02% 0,02% 0,02% 0,02% (5)
(procedimentos/benefic

iarios)




Parametros 2020 2021 2022 2023 2024 Referéncia

Procedimentos

. 9.584 9.643 9.702 9.762 9.822 Calculado
realizados

2.2 Participagdao de mercado
Foram propostos dois cenarios distintos de market share:

e Cenario referéncia: este cendrio considera a perspectiva atual das operadoras de saude,
sem a incorporacdo da CB-2 ao rol da ANS (Tabela 6);

e Cenario projetado: este cendrio apresenta o impacto da incorporagdo da CB-2 ao rol de
procedimentos de reembolso obrigatério da ANS como técnica alternativa a ablacdo por

RF (Tabela 7).

Tabela 6. Participagdao de mercado - Cenario referéncia (atual).

Comparador 2020 2021 2022 2023 2024
CB-2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
RF 100% 100% 100% 100% 100%

CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda gerac¢do; RF: ablagdo por radiofrequéncia.

Tabela 7. Participagdo de mercado - Cenario projetado (com a incorporag¢ado da CB-2).

Comparador 2020 2021 2022 2023 2024
CB-2 5% 10% 15% 20% 25%
RF 95% 90% 85% 80% 75%

CB-2: crioablagdo por criobaldo de segunda geragdo; RF: ablagdo por radiofrequéncia.

2.3 Custos de tratamento

Os custos considerados estdo apresentados na Tabela 3.



2.4 Analise de impacto orcamentario

A partir do total de procedimentos realizados e dos custos totais de tratamento de cada

comparador, pode-se calcular o impacto orcamentdrio resultante da incorporagdo da CB-2 ao

SSS, conforme a Tabela 8.

Tabela 8. Anélise de impacto orgamentario (em RS).

Cenario 2020 2021 2022 2023 2024 Total
Projetado 86.901.349 87.129.703 87.357.593 87.585.003 87.811.920 436.785.568
Referéncia 87.203.673 87.738.056 88.275.714 88.816.667 89.360.935 441.395.046

Incremental -302.324 -608.353 -918.122 -1.231.664 -1.549.015 -4.609.478

Os resultados da andlise de impacto orcamentario sugerem uma economia de recursos de

aproximadamente RS 300 mil no primeiro ano apds a incorporacdo da CB-2 ao rol de

procedimentos de reembolso obrigatério da ANS. Esta economia pode chegar a até

aproximadamente RS 5 milh&es no total acumulado em 5 anos.



3 CONSIDERACOES FINAIS

A analise econémica pode ser dividida em duas etapas: a andlise de custo-efetividade, que visa
estabelecer a eficiéncia de uma nova tecnologia frente ao padrao estabelecido de tratamento,
e a andlise de impacto orcamentario, que estima o impacto de uma incorporacao sobre o

orcamento disponivel.

Os resultados da andlise de custo-efetividade da CB-2 em relagdo a ablagdo por RF, mostraram
que a tecnologia é dominante em relacdo ao seu comparador, isto é, apresenta menor custo
com maior efetividade. E importante ressaltar que este resultado foi validado em anélise de

sensibilidade.

Ja a andlise de impacto orcamentdrio sugere que a incorporag¢do do procedimento é capaz de
trazer economia ao SSS. Foi estimada uma economia de aproximadamente RS 300 mil no
primeiro ano apds a incorpora¢do, podendo atingir um montante de aproximadamente RS 5

milhGes acumulados em cinco anos.

Considerando-se estas informacdes requeresse a incorporacao da CB-2 ao ro/ de procedimentos

de reembolso obrigatério da ANS.
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