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7. AVALIACAO ECONOMICA

Essa secgao se dedica ao Bloco VIl do Formrol.

7.1. Andlise de custo-efetividade — Desenho

7.1.1.Populacdo
Pacientes com estenose adrtica moderada/grave elegiveis ao uso de uma das tecnologias
utilizadas no modelo acima.

7.1.2.Intervencao e comparadores

A intervencdo de interesse é SAVR e o principal comparador para a submissdo a ANS é C-AVR.
Em virtude da preferéncia de uso no setor privado, apesar de ndo ser um comparador reconhecido
pela ANS, resolveu-se incluir TAVI dada a sua relevancia clinica e evidéncias na drea?.

7.1.3.Desfechos — medidas de efetividade

A principal medida de efetividade € a sobrevida em 30 dias, sugerida pelo Valve Research
Academic Consortium-2. Dentro do modelo outros desfechos relacionados a complicagdes de
cada tecnologia foram consideradas, levando em conta aquelas que possuem maior impacto de
custos, como: lesdo renal severa (com dialise), necessidade de maior tempo de internagdo em
UTI e sangramento maior.
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7.1.4.Modelo escolhido

Foi desenvolvido avaliagdo econdmica com modelo de arvore de decisdo, uma vez que o Valve
Research Academic Consortium-2 atribui a 30 dias os beneficios imediatos e com repercursao a longo
prazo das intervencdes realizadas em valvula adrtica®.

Figura 5 — Detalhes sobre o modelo econémico.
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7.1.5.Horizonte temporal
A principal medida de efetividade é a sobrevida em 30 dias, sugerida pelo Valve Research
Academic Consortium-2.%°

7.1.6.Perspectiva

Sistema privado de saude do Brasil (saude suplementar).

7.1.7.Custos e efeitos

Os custos foram extraidos de tabelas oficiais de pregcos como SIMPRO, e tabelas
profissionais como CBHPM (Cddigo Brasileiro Hierarquizado de Procedimentos Médicos)
além de outras fontes de informag&o como tabelas de diarias disponiveis na internet e entre
outras. A equacgao que compds os custos esta expressa na figura anterior e, em maiores
detalhes, na tabela a seguir.

Em relagdo aos efeitos (probabilidades e outras estimativas), as metanalises em rede
serviram como base para quantificagdo do risco de morte, sangramento maior e lesdo renal.
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Enquanto os dias de internagao foi extraido do maior estudo sobre dados de vida real e com

comparacgdes entre as trés tecnologias.

Tabela 8 — Custos e probabilidades do modelo.

Variavel

c_avr

c_perceval
c_tavi
c_enfermaria
c_uti
c_sangramento
c_dialise
c_rehabilitacao
c_procedim_avr
c_procedim_perceval
c_procedim_tavi

c_final_cavr
c_final_perceval

c_final_tavi

Variavel
p_morte_cavr
p_morte_perceval

p_morte_tavi
dias_enf_cavr

dias_enf_perceval
dias_enf_tavi

dias_uti_cavr
dias_uti_perceval
dias_uti_tavi
p_sangramento_cavr

p_sangramento_perceval

p_sangramento_tavi
p_lra_cavr

p_lIra_perceval
p_lra_tavi

p_rehabilitagdo

Significado

custo de C-AVR

custo de SAVR (ilustrado por Perceval®)

custo de TAVI

custo de didria em unidade clinica/enfermaria
custo de didria em UTI

custo de episddio de sangramento

custo de didlise

custo da rehabilitagdo cardiaca

custo do procedimento de colocagdo de C-AVR
custo do procedimento de colocagdo de SAVR
custo do procedimento de colocagdo de TAVI

custo final de C-AVR considerando probabilidades e
custos do modelo
custo final de SAVR considerando probabilidades e
custos do modelo
custo final de TAVI considerando probabilidades e
custos do modelo

Significado

probabilidade de morte em 30 dias com C-AVR
probabilidade de morte em 30 dias com SAVR (usado
como exemplo para o modelo, Perceval ®)
probabilidade de morte em 30 dias com TAVI

dias internados em unidade clinica/enfermaria com
C-AVR

dias internados em unidade clinica/enfermaria com
SAVR

dias internados em unidade clinica/enfermaria com
TAVI

dias internados em UTI com C-AVR

dias internados em UTI com SAVR

dias internados em UTI com TAVI

probabilidade de sangramento maior com C-AVR
probabilidade de sangramento maior com SAVR
probabilidade de sangramento maior com TAVI
probabilidade de lesGo renal aguda (lra) com
necessidade de didlise com C-AVR

probabilidade de lesdo renal aguda (lra) com
necessidade de didlise com SAVR

probabilidade de lesdo renal aguda (lra) com
necessidade de didlise com TAVI

realizagdo de rehabilitagdo cardiaca (todas as
tecnologias)

Maiores detalhes no modelo econémico em anexo.

Estimativa

RS 23.000.00
RS 30.500.00
RS 59.000.00
RS 1.200.00
RS 1.500.00
RS 2.077.00
RS 287.21
RS 220.45
RS 8.256.53
RS 8.851.48
RS 8.720.51
RS 50.133.04
RS 50.741.08
RS 72.298.54
Estimativa
0.05

0.02

0.04

12.40

7.00

1.50

2.20

1.60

1.50

0.22

0.16

0.15

0.07

0.11

0.03

0.99



7.1.8.Andlise de sensibilidade

Foi realizado analise de sensibilidade univariada e multivariada. A primeira teve como
objetivo demonstrar a variacdo de pregos da tecnologia em questdo (SAVR, Perceval®) e a
sua influéncia no ICER final. A anélise de sensibilidade multivariada foi realizada por meio
de 1000 simula¢des de Monte Carlo, considerando todos os pardmetros de custos e efeitos
citados anteriormente e distribuicdes gama (probabilidades) e beta (custos). A andlise
probabilistica foi representada por meio de grafico de disperséao.

7.1.9.Suposicdes de modelo
e Pacientes com estenose adrtica valvar moderada/severa.
e Dado que os custos sao representativos de 30 dias, os valores financeiros de
maior relevancia se encontram em ambiente intrahospitalar.
e As probabilidades foram extraidas de metandlise em rede, e quando nao
disponivel, o maior estudo com dados de vida real com trés bragos comparativos
(SAVR, C-AVR e TAVI) foi utilizado para extracao de probabilidades.
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7.2. Andlise de custo-efetividade — Resultados

7.2.1.Resultados deterministicos do caso-base

SAVR é R$ 607 mais caro que C-AVR, e quase R$27mil mais barato que TAVI. Ao
considerar a mortalidade no modelo para calculo de ICER, é possivel inferir que: SAVR
apresenta custo incremental de R$ 27593 para um paciente que sobreviva os 30 dias. Tal
relacdo custo-efetividade incremental pode ser considerado competitivo frente ao que
preconiza o Ministério da Saude. Em relagdo a TAVI, SAVR é dominante.

Tabela 9 — Caso base.

Tecnologia | Custo Mortalidade dif. RS dif. Mortalidade |ICER

SAVR RS 50743.95 0.023 base base base

C-AVR R$ 50136.89 0.045 RS 607.06 0.022 RS 27593.42
TAVI RS 78451.07 0.044 -R$ 27707.12 0.021 Dominante

7.2.2.Resultados da analise de sensibilidade probabilistica

Os resultados de SAVR sdo considerados robustos, ao se veirificar que as 1000
iteracdes se concentram em regides de baixo custo e alta efetividade para ambas as
tecnologias.
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Figura 6 — Analise de sensibilidade probabilistica SAVR vs C-AVR.
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Figura 7 — Analise de sensibilidade probabilistica SAVR vs TAVI.

R$50.000
R$30.000
R$10.000
-0,05 _r$10.000
-R$30.000
-R$50.000
-R$70.000

-R$90.000

SAVR versus TAVI

0,15

0,25

7.2.3.Conclus®es sobre analise de custo-efetividade

Em comparagdo com C-AVR, SAVR possui custo incremental de R$ 27,5 mil reais para
que um paciente tenha o desfecho de sobrevida em 30 dias. Ja em relagédo a TAVI, SAVR é
dominante na perspectiva da saude suplementar, possivelmente relacionada a diferenga de

custo da tecnologia.
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8.

ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Essa segao é a continuagéo do Bloco VII do Formrol.

Pacientes com mais de 60 anos, com estenose aortica moderada/grave, tratados no ambito da

saude suplementar do Brasil.

Para obtencéo do numero de pessoas a serem incluidas no modelo, partiu-se dos seguintes
pressposto: a populagédo brasileira, seguida por idosos com mais de 60 anos de idade e o
percentual de pacientes com estenose nesses individuos. Em seguida a populagao de pacientes
com estenose aédrtica moderada e grave tratados na saude suplementar foram os dois ultimos

critérios

utilizados para selegao de pacientes elegiveis ao tratamento de estenose adrtica.

Tabela 10 — Sele¢do da populagao alvo.

Populagao 2019 2020 2021 2022 2023
Brasil 210147125 211755692 213317639 214828540 216284369
>60 anos 29095075 30197077 31330235 32493765 33679986
Estenose aortica

moderadalgrave 64009 66434 68927 71486 74096
SSS 14402 14948 15508 16084 16672

8.2.1.Horizonte temporal
Foi considerado um horizonte temporal de 5 anos (2019 a 2023).

8.2.2.Perspectiva

Saude suplementar.

8.2.3.Custos

Os custos derivaram do modelo de custo-efetividade, onde se verificou que SAVR, C-AVR e
TAVI, custam respectivamente:

8.2.4.Andlise de sensibilidade

De modo a avaliar as incertezas do modelo, foram realizadas trés analises de sensibilidade
deterministicas, considerando os seguintes suposi¢des, onde se define preferéncia como 50-
60% de market share ao final dos 5 anos de horizonte temporal:

Cenario atual: um cenario conservador, onde SAVR nao passa de 15% do market share,
e C-AVR é a tecnologia de preferéncia sobre TAVI para as operadoras;

Cenario proposto 1: Um cenario positivista para a tecnologia, onde SAVR ¢é a preferéncia
e possui capacidade de controlar TAVI e C-AVR;

Cenario proposto 2: Um cenério alternativo onde TAVI passa a ser a tecnologia de
preferéncia sobre C-AVR e SAVR.
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Tabela 11 — Market share.

4) Market share dos produtos (atual)

C-AVR
SAVR
TAVI

2019 2020 2021 2022 2023
0.85 0.82 0.78 0.74 0.67
0.05 0.06 0.08 0.1 0.13

0.1 0.12 0.14 0.16 0.2

4) Market share dos produtos (proposto 1)

C-AVR
SAVR
TAVI

2019 2020 2021 2022 2023
0.85 0.82 0.78 0.75 0.7
0.05 0.08 0.12 0.15 0.2

0.1 0.1 0.1 0.1 0.1

4) Market share dos produtos (proposto 2)

C-AVR
SAVR
TAVI

2019 2020 2021 2022 2023
0.85 0.72 0.58 0.45 0.3
0.05 0.08 0.12 0.15 0.2

0.1 0.2 0.3 0.4 0.5

8.3. Analise de impacto orcamentario — Resultados

8.3.1.Resultados deterministicos do caso-base

O cenario atual aponta que o setor de salde suplementar ira gastar R$ 4,2 bilhdes ao
longo de cinco anos com o tratamento de estenose de valvula adrtica, considerando o atual
estado de preferéncia por valvulas mais “tradicionais” como C-AVR.

Figura 8 — Impacto orgamentario considerando o cenario atual.
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8.3.2.Resultados da andlise de sensibilidade

Em cenarios alternativos, como no cenario proposto 1, o gasto em cinco anos com a
doenca sera de R$ 4,1bilhdes, retratando uma situagdo onde SAVR é a valvula com maior

preferéncia ao longo dos anos.
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Do contrario, em um cenario onde TAVI (cenério proposto 2) se torna a tecnologia
preferencial, o gasto em 5 anos sera R$ 4,5 bilhdes. Em outras palavras, um cenario com
maior penetrancia de SAVR no mercado é o cenario com menor gastos globais a saude

suplementar.

Figura 9 — Impacto orgamentario considerando os cenarios propostos.

Cenario Proposto 1
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-RS 136.625.074.88 | -RS 188.816.966.75

Cenario Proposto 2

2019 2020 2021 2022 2023

C-AVR SAVR mTAVI mTotal
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2022 2023
RS 46.495.801.14

8.3.3.Conclusdes da analise de impacto orcamentario

Conclui-se que o cenario atual, a preferéncia por TAVI, seguido por C-AVR, sédo os que
trardo maiores gastos em um horizonte de cinco anos; ao paso que SAVR é o cenario com
menor impacto orgamentario. A diferenga entre o cenario atual (com mais C-AVR), é R$98
milhdées mais caro que o cenario proposto 1, com maior difusdo da tecnologia SAVR. Ao
passo que comparado com o cenario mais caro (com maior difusdo de TAVI), estima-se, que
o cenario 1 (maior difusdo de SAVR é R$ 45milhdes); E importante frisar que é inevitavel o
crescente uso e a preferéncia por tecnologias menos invasivas como SAVR e TAVI, devido
ao menor risco de complicagbes perioperatorias e entre outras vantagens outrora citadas
neste dossié. Em um cenario onde tecnologias menos invasivas sdao cada vez mais
utilizadas, SAVR é a tecnologia com menor impacto orgamentario, ocasionando em um gasto
incremental menor que um cenario onde TAVI ou C-AVR sao as tecnologias predominantes.
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