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1 AVALIACAO ECONOMICA

1.1 Objetivo

O objetivo desta andlise foi avaliar a custo-minimizacdo do uso do FilmArray® Gl Panel no
diagndstico de infecgBes gastrointestinais em pacientes imunocomprometidos ou internados
fazendo uso de antibidticos, com diarreia persistente/prolongada, sob a perspectiva do Sistema

Suplementar de Saude (SSS).

1.2 Populagido-alvo

Pacientes imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibidticos, com diarreia

persistente/prolongada.

1.3 Horizonte de tempo

Dado a natureza aguda do evento, considerou-se um horizonte de tempo atemporal, avaliando

o diagnéstico da gastroenterite (GE).

1.4 Perspectiva

A perspectiva adotada foi a do Sistema Suplementar de Saude.

1.5 Comparadores
Os comparadores desta avaliagdo econémica sdo:

1. FilmArray® Gl Panel + cultura bacteriana.
2. Conjunto de exames ndo especifico para determinado patégeno + conjunto de exames

especificos para determinados patdgenos.
O exame nao especifico para determinado patdgeno considerado foi a cultura bacteriana.
O conjunto de exames especifico para determinado patégeno é composto por:

e Amplificacdo do material genético, por primer utilizado, por amostra para a deteccdo
de clostridium difficile;

e PCR em tempo real para diagndstico de adenovirus;



e Pesquisa de antigenos entamoeba histolytica para detecc¢ao da giardia lamblia;
e Quantificacdo de outros agentes por polimerase por transcricdo reversa (PCR) para

identificar Norovirus GI/Gll e Rotavirus A.

1.6 Taxa de desconto

Dado o horizonte ser inferior ao periodo de um ano, ndo foi aplicada nenhuma taxa de desconto.

(1)

1.7 Desfecho
Desfecho econémico:

Foram considerados como desfechos os custos médicos diretos, incluindo o custo com os

exames.

Custos indiretos, como aqueles relacionados a perda de produtividade do paciente, ndo foram
contemplados na andlise, conforme preconizado pelas Diretrizes Metodolégicas para Estudos

de Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em Salde, publicado pelo Ministério da Saude. (1)
Desfecho clinico:

Foi considerado o percentual de cobertura de cada comparador da analise. Onde a taxa de

cobertura equivale ao percentual de patdgenos cobertos por cada comparador analisado.

Adicionalmente, sabe-se que o médico tem a liberagdo do resultado do FilmArray® Gl Panel trés
horas apods a realizacdo do exame. Os exames atualmente disponiveis podem demorar até 48

horas para que o médico receba o resultado.

1.8 Metodologia do modelo econémico

Foi desenvolvido um modelo de custo-minimizagdo, em Microsoft Excel, onde foram
comparados os custos do exame para identificacdo da GE com FilmArray® Gl Panel com os custos
para identificagcdo de GE através da realiza¢do de diversos exames atualmente disponiveis no

ROL da ANS.

A avaliacdo econOmica inicia-se a partir da entrada do paciente imunocomprometido ou

internados fazendo uso de antibidticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de



GE podendo realizar o diagndstico com o FilmArray® Gl Panel associado com a cultura bactériana

ou com o conjunto de exames listados anteriormente no item de definicdo dos comparadores.

A metodologia para calculo do custo com cada comparador estd detalhada a seguir.

Custo do diagndstico com FilmArray® Gl Panel:

Custo diagndstico com FilmArray GI Panel

= Custo FilmArray + Custo da Cultura bacteriana

Custo do diagndstico sem FilmArray® Gl Panel:
Este custo é composto por dois blocos.
1. Conjunto de exames nao especificos para determinado patégeno

O racional foi assumir que todos os pacientes imunocomprometidos ou internados fazendo uso
de antibidticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE fariam o conjunto de

exames ndo especifico para determinado patégeno.
2. Conjunto de exames especificos para determinado patdgeno

Para este cdlculo, além do custo unitdrio de cada exame, foi considerado o dado de prevaléncia
de cada patégeno. O racional foi assumir que os exames especificos para determinado patdgeno
seriam feitos de forma sequencial. O conjunto de exames especificos para determinados
patdgenos que sdo atualmente realizados por estarem disponiveis no ROL da ANS foi definido
com base na experiéncia de especialistas. Apds a definicdo desta lista de exames, os mesmos
foram organizados em uma ordem sequencial onde o primeiro exame correspondia ao exame
para deteccdo do patdgeno mais prevalente e o uUltimo exame para deteccdo do patégeno
menos prevalente. Assim, todos os pacientes fariam o exame especifico para o patégeno mais
prevalente e apenas os pacientes que ainda ndo tivessem o diagndstico confirmado através

deste exame seguiriam para o exame seguinte da lista.

Assim, o custo do diagndstico sem FilmArray Gl Panel foi calculado pela férmula a seguir:

Custo diagnéstico sem FilmArray GI Panel
= (Custo com o conjunto de exames nao especifico para determinado patégeno)

+ (Custo com o conjunto de exames especifico para o patégeno)



Onde:

(Custo com o conjunto de exames nao especifico para determinado patégeno)

= Custo exame 1 + Custo exame 2 + -+ Custo exame n

(Custo com o conjunto de exames especifico para determinado patbégeno)
= (Custo exame patdgeno 1 x 100%) + (Custo exame patdgeno 2
* (100% — prevaléncia patdégeno 1)) + (Custo exame patégeno 3
* ( 100% — (prevaléncia patégeno 1 + prevaléncia patégeno 2)) + -
+ (Custo exame patdgeno n * (100%
— (prevaléncia patégeno 1 + prevaléncia patégeno 2 + -

+ prevaléncia patbgeno n — 1))

Onde o patdgeno 1 é o patdégeno mais prevalente e o patdégeno n o menos prevalente. Uma
forma mais simples de se calcular este custo seria somar o custo unitario de todos os exames
especificos e ndo especificos para determinado patégeno. Neste cenario, poderiamos estar
superestimando o custo atual de diagndstico, uma vez que o paciente que tem o teste positivo
para determinado patdgeno ndo continua realizando exames para deteccdo da GE. Assim,
assumimos que os médicos ndo prescrevem todos os exames ao mesmo tempo, fazendo-os de
forma sequencial. Entretanto, este racional é conservador visto que, dada a gravidade da doenca
e a condicao do paciente, sabe-se que pode ser necessario que os exames sejam realizados

mesmo antes que o resultado de alguns exames esteja de posse dos médicos.

1.8.1 Dados de custo

O custo de todos os exames foi extraido da CBHPM (Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
procedimentos Médicos) do ano de 2018 considerando os valores de porte também para o ano

de 2018. (2)

A tabela a seguir apresenta todos os exames acompanhados do nome e cddigo na CBHPM e

custo unitario.



Tabela 1. Custo unitario dos exames

Custo Unitario

Exame Patégeno Nome CBHPM Cédigo CBHPM CBHPM
Identificaca Itipl PCR painel té 25 t
FilmArray® Gl Panel N3o especifico SMEHEE RIS R ZEa) RN SR s 2 siies 4.03.14.57-0 R$1.836,17
(FilmArray®)
Cultura de bactérias N3o especifico Cultura automatizada 4.03.10.12-4 R$47,30

Amplificacdo do material genético (por PCR, PCR em tempo
Gene Xpert para Clostridium Clostridium difficile Real, LCR, RT- 4.05.03.14-3 R$1.139,93
PCR ou outras técnicas), por primer utilizado, por amostra

Norovirus GI/Gll e

PCR Rotavirus A Quantificagdo de outros agentes por PCR 4.03.14.30-8 RS 618,45
Adenovirus Adenovirus F 40/41 PCR em tempo real para diagndstico de adenovirus 4.04.04.11-0 RS 521,73
Antigeno de Giardia Giardia lamblia Pesquisa de antigenos entamoeba histolytica 4.03.10.52-3 R$214,36

CBHPM: Classificagdo Brasileira Hierarquizada de procedimentos Médicos; PCR: Polimerase por transcri¢do reversa.



1.8.2 Prevaléncia dos patégenos

A prevaléncia dos patégenos foi extraida do estudo de Buss, e colaboradores. (3) A tabela a

seguir apresenta estes dados.

Tabela 2: Prevaléncia dos patégenos

Patdégeno Prevaléncia
EPEC 33,30%
Clostridium difficile 17,29%
EAEC 8,70%
Norovirus Gl/Gll 5,51%
Shigella spp./EIEC (cultura) 4,98%
Sapovirus 4,88%
Adenovirus F 40/41 4,45%
Campylobacter spp. 3,61%
STEC 3,50%
Salmonella spp. 3,29%
ETEC 2,33%
Giardia lamblia 2,12%
Cyclospora cayetanensis 2,01%
Cryptosporidium spp. 1,91%
Astrovirus 0,74%
Rotavirus A 0,64%
Plesiomonas shigelloides 0,32%
Escherichia coli 0157 0,32%
Yersinia enterocolitica 0,11%

EPEC: E. coli enteropatogénica; EAEC: E. coli enteroagregativa; STEC: E. coli produtora de toxina Shiga;

ETEC: E. coli enterotoxigénica.
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Na tabela a seguir, com base nas prevaléncias acima foi calculado o percentual de pacientes que

realizaria o exame especifico para cada patdgeno.

Ressalta-se que os pacientes com virus, bactéria ou parasita ndo detectados pelo FilmArray Gl
Panel ou que ndo possuem GE realizardo todos os exames e serao diagnosticados como sem GE
ou ndo serd possivel dizer qual virus, bactéria ou parasita o paciente tem. Adicionalmente, os
pacientes com presenca de patdgenos sem exame especifico para deteccao disponivel no Rol da
ANS também realizardo todos os exames. Os patégenos sem exame especifico disponivel no Rol

sdo: sapovirus, cuclospora cayetanensis e astrovirus.
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Tabela 3: Percentual de pacientes realizando exame especifico para patégeno

Patégeno Prevaléncia Exame % de pacientes realizando o exame
Clostridium difficile 17,29% Gene Xpert para Clostridium 100%

Norovirus Gl/Gll 5,51% gPCR para Norovirus (EUA) 100% - 17,29%
Adenovirus F 40/41 4,45% Adenovirus 100% - (17,29% + 5,51%)
Giardia lamblia 2,12% Antigeno de Giardia 100% - (17,29% + 5,51% + 4,45%)

Rotavirus A 0,64% PCR 100% - (17,29% + 5,51% + 4,45% + 2,12%)




Observa-se que o FilmArray® Gl Panel tem uma cobertura de 100% dos patdgenos. Este dado
seria de 30,01% para o diagndstico sem o FilmArray® Gl Panel, este resultado é calculado

excluindo os patdgenos que nao tem exame especifico e que por isso ndo seriam identificados.

1.9 Resultados

Em uma andlise de custo-minimizacdo os resultados sdao medidos pela comparacao direta dos
custos totais de cada um dos comparadores em um horizonte temporal pré-estabelecido. Assim,
pode-se avaliar o impacto econdmico da inclusdo do FilmArray® Gl Panel no acompanhamento
dos pacientes imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibiéticos, com diarreia

persistente/prolongada, com suspeita de GE.

O resultado da andlise de custo-minimizacdo indica que a inclusdo do FilmArray® Gl Panel uma
economia de RS$S810,81 por paciente imunocomprometido ou internados fazendo uso de
antibidticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE em comparacdo ao
diagnéstico sem FilmArray® Gl Panel. O custo do diagndstico com FilmArray® Gl Panel é de
R$1.905,58 e sem FilmArray® Gl Panel é de R$2.716,39. Apesar do custo adicional do painel
(FilmArray® Gl Panel), o mesmo é mitigado com a diminuicdo da quantidade de exames
especificos para deteccdo de infeccdo por determinados patdgenos que se tornam
desnecessarios com o uso de FilmArray® Gl Panel. A Tabela 4 e a Tabela 5 apresentam os

resultados de custo detalhados.
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Tabela 4. Custo por paciente imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibiéticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE

com FilmArray® Gl Panel.

Patdégeno Nome CBHPM Cédigo CBHPM Custo Unitario CBHPM
N3o especifico Identificagdo multiplex por PCR painel com até 25 agentes (FilmArray®) 4.03.14.57-0 R$1.836,17
N3o especifico Cultura bacteriana 4.03.10.40-0 R$103,86
TOTAL: R$1.905,58

CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de procedimentos Médicos.
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Tabela 5. Custo por paciente imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibiéticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE

sem FilmArray® Gl Panel.

Custo Unitario

% de pacientes

Patdégeno Nome CBHPM Cédigo CBHPM CBHPM realizand;) o
exame
N3o especifico Cultura bacteriana 4.03.10.40-0 R$103,86 100%
Clostridium difficile Amplificagdo do material genético (por PCR, PCR em tempo Real, 4.05.03.14-3 R$1.139,93 100%
LCR, RT- PCR ou outras técnicas), por primer utilizado, por amostra
Norovirus GI/GlI Quantificagdo de outros agentes por PCR 4.03.14.30-8 R$618,45 82,71%
Adenovirus F 40/41 PCR em tempo real para diagndstico de adenovirus 4.04.04.11-0 R$521,73 77,20%
Giardia lamblia Pesquisa de antigenos entamoeba histolytica 4.03.10.52-3 R$214,36 72,75%
Rotavirus A Quantificagdo de outros agentes por PCR 4.03.14.30-8 RS 618,45 70,63%
TOTAL: R$3.182,33

CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de procedimentos Médicos; PCR: Polimerase por transcri¢do reversa.

* Calculado com base da prevaléncia dos patégenos como explanado no item: metodologia do modelo econémico. (Tabela 3)
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Assim, conclui-se que o diagndstico com FilmArray® G/ Panel representa uma economia de
R$810,81 por paciente imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibiéticos, com

diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE.

Adicionalmente, o diagndstico com FilmArray® G/ Panel tem uma cobertura de 100% dos

patdgenos, enquanto que a cobertura é de 92,36% com o diagndstico sem o FilmArray® G/ Panel.
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1.10 Anadlise de sensibilidade

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

incerteza.

Nesta avaliagdo econdmica a metodologia para céalculo do custo do diagndstico sem FilmArray®
Gl Panel tem grande impacto no resultado final da analise. Como ja foi pontuado anteriormente,
podemos estar subestimando o custo deste diagndstico uma vez que assumimos que os médicos
ndo prescrevem todos os exames ao mesmo tempo, fazendo-os de forma sequencial.
Entretanto, dada a gravidade da doenca e a condicdo do paciente, sabe-se que pode ser
necessario que os exames ndo sejam realizados em sequéncia, uma vez que alguns exames tem
um tempo de liberacdo de resultado alto, o que torna necessdrio que 0s exames sejam

realizados concomitantemente.

Assim, foi realizada uma analise que calcula o custo do diagndstico sem FilmArray® Gl Panel

como a soma do custo unitario de todos os exames.

Assim, temos:

Custo diagnédstico sem FilmArray GI Panel
= (Custo com o conjunto de exames nio especifico para determinado patégeno)

+ (Custo com o conjunto de exames especifico para o patégeno)

Onde:

(Custo com o conjunto de exames nao especifico para determinado patégeno)

= Custo exame 1 + Custo exame 2 + --- + Custo exame n

(Custo com o conjunto de exames especifico para determinado patbégeno)
= Custo exame patdgeno 1 + Custo exame patdégeno 2 + -+

+ Custo exame patbgenon
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Neste cenario, temos que o custo do diagndstico com FilmArray® Gl Panel continua sendo de
R$1.905,58 e o custo do diagndstico sem FilmArray® Gl Panel de R$3.182,33, correspondendo a
uma economia de R$1.276,75 por paciente imunocomprometido ou internados fazendo uso de

antibidticos, com diarreia persistente/prolongada, com suspeita de GE.
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2 CONSIDERACOES FINAIS

Uma avaliacdo de custo-minimizacdo foi elaborada com o objetivo de avaliar o potencial
econdmico do FilmArray® Gl Panel na deteccdo de infeccdo gastrointestinal em pacientes
imunocomprometidos ou internados fazendo uso de antibidticos, com diarreia

persistente/prolongada, sob a perspectiva do Sistema de Saude Suplementar.

Os resultados econdmicos sugerem que o FilmArray® Gl Panel resultaria em uma economia de
aproximadamente RS 811, decorrente da menor propor¢do de pacientes realizando testes
especificos para detecgdo de determinados patégenos. A analise de sensibilidade indica que este
resultado pode aumentar para uma economia de R$1.277 a depender da forma como os exames

sdo realizados atualmente pelos médicos no Sistema de Salde Suplementar.

Além da economia apresentada, o FilmArray® Gl Panel permite que o médico tenha o resultado
do exame 3 horas apds a realizacdo do mesmo, possibilitando uma antecipac¢ao do inicio de
tratamento que pode impactar em uma melhor qualidade de vida e/ou numa reducgio em taxa
de mortalidade, uma vez que o paciente pode receber o tratamento antes que a doenca evolua
dentro do hospital enquanto se espera pela confirmacdo da infeccdo gastrointestinal através
dos exames atualmente disponiveis. Lembrando que o tempo para se obter o resultado de
alguns exames atualmente disponiveis podem chegar a mais de 48 horas. Vale ressaltar que os
estudos atualmente disponiveis na literatura ndo comprovam que FilmArray® Gl Panel pode
reduzir taxa de mortalidade, entretanto ndo foram desenhados para que esse fosse o desfecho

primario do estudo.
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