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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Andlise de impacto orcamentéario do teste molecular por perfil de microRNA (miRNA) para classificacdo
de nédulos de tireoide.

Este documento é fornecido pela MAPES com propdsito de ser usado para avaliacdo da técnica do teste
molecular para nddulos de tireoide por perfil de microRNA para efeito de incorporacdo ao Sistema de
Saude Suplementar.

A MAPES somente assegura a acuracia de qualquer parte desse dossié se utilizada unicamente no
contexto do documento como um todo.

Este dossié foi preparado pela MAPES através do seu Departamento de Economia da Saude e Pesquisas
de Desfechos com base em estudos clinicos e econdmicos realizados globalmente.
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RESUMO EXECUTIVO

Titulo Dossié de valor de teste molecular por perfil de microRNA (TMP-
MicroRNA) para classificagdo de nddulos de tireoide.

Motivo da solicitagdo Inclusdo no Rol.
Especialidade envolvida Patologia/Patologia Molecular
Descri¢do da tecnologia Exame diagndstico molecular que classifica nddulos de tireoide

indeterminados a partir da andlise da expressdo de um painel de
11 microRNAs por PCR em tempo real. A assinatura genética
definida pelo padrdo de expressdo deste painel é avaliada por
um algoritmo que classifica este perfil como positivo ou negativo
para malignidade com elevada sensibilidade, especificade e valor
preditivo. O material utilizado para esta analise sdo laminas de
citologia (coletadas por Puncdo Aspirativa por Agulha Fina -
PAAF) cujo resultado do exame citolégico foi indeterminado
(Sistema de Bethesda classes |ll, IV ou V). Ndo é necessdria uma
nova coleta/puncdo, o exame utiliza as laminas do material ja
coletado no exame citolégico de rotina na investigacdo de
nddulos tireoideanos.

Justificativa Pacientes com nddulos de tireoide de citologia indeterminada
gue ndo tem acesso ao teste molecular (recomendado pelos
guidelines nacionais e internacionais) sdo comumente tratados
com cirurgia. Porém, até 84% dos nddulos de tireoide de
citologia indeterminada que sdo submetidos a remogao cirurgica
sdo reclassificados como benignos apds a cirurgia no exame
anatomopatolégico, evidenciando um elevado numero de
procedimentos cirdrgicos desnecessarios.

Populagdo-alvo Pacientes com nddulos de tireoide classificados como
indeterminados (Sistema de Bethesda classes lll, IV ou V) apds
realizacao de PAAF pelo exame citoldgico.

Descrigdo da evidéncia cientifica A utilizacdo do teste molecular por perfil de microRNA

clinica demonstra uma elevada sensibilidade, especificidade e valor
preditivo na classificacdo de nodulos de tireoide
indeterminados, sendo Util tanto na exclusdo da malignidade
(“Rule-out”) quanto na inclusdo da malignidade (“Rule-in") por
seus valores preditivos e acurdcia.

Qualidade da evidéncia Os artigos selecionados apresentam boa qualidade da evidéncia
gue suportam a utilizacdo do teste molecular por perfil de
microRNA.

Descrigdo das avaliagbes Andlise de custo-efetividade:

econdmicas




e O uso do TMP-MicroRNA na classificacdo de nédulos de
citologia indeterminada apds realizacdo da PAAF domina
o uso da PAAF de forma isolada, visto que apresenta
maior efetividade e menor custo.

Anadlise de impacto orgcamentario:

e Aimplementagdo do TMP-MicroRNA na classificagdo de
nddulos de citologia indeterminada apds realizacdo da
PAAF promove redugdo estimada em aproximadamente
RS 2,7 milhdes em cinco anos, se comparado ao cenario
atual.

Recomendagdo

Recomenda-se o uso do TMP-MicroRNA na classificacdo de
nodulos de citologia indeterminada apds realizacdo de PAAF, em
comparacao com o uso da PAAF isolado.




6. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A analise de impacto orcamentario foi realizada com base na incorporagdo do PAAF + TMP-MicroRNA
para classificacdo de ndédulos de tireoide indeterminados. Com a finalidade de aumentar a
transparéncia do estudo proposto, o relato da presente andlise segue recomendacdes da ISPOR.* Além
disso, a estrutura do modelo é representada esquematicamente na Figura 1.

Populacio Total Populacio Total

Nédulo de
tireoide

Madulo de
tireoide

PAAF + ThP-
PAAF isolado MicroEINA

Custos diretos - Diferenca Custos diretos

Impacto
orcamentario

Figura 1. Diagrama da estrutura do modelo para analise de impacto orgamentario.



6.1. Populacdo
A populacdo foi estimada com base em dados secundarios. Partindo do pressuposto que 0,1% da
populacdo desenvolve nddulos de tireoide anualmente®, foi realizada uma estimativa para a populacdo
brasileira por meio da expectativa de pessoas com cancer de tireoide para o ano de 2019 no
Brasil. Desta forma, foi realizada uma regressao linear (Ordinary least squares) para a determinagdo da
populacdo para os anos de 2020 a 2024. A populagdo final compreendeu a prevaléncia de diagndsticos
indeterminados (20%) e 23% (populagdo com acesso ao SSS) do total da populagdo.

Tabela 1. Definigdo da populagdo elegivel da andlise de impacto orgamentario.

Populacdo 2020 2021 2022 2023 2024

Brasil 209.186.803 210.659.013 212.077.375 213.495.737 214.914.099
Ndédulos de 209.187 210.659 212.077 213.496 214914
tireoide

Noédulos 41.837 42.132 42.415 42.699 42.983
indeterminados

SSS 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886

SSS — Sistema de Saude Suplementar.

6.2. Dinamica de mercado — Market share

O market share entre o PAAF + TMP-MicroRNA e a PAAF de forma isolada foi estimado a partir da
expectativa de difusdo da tecnologia. Por serem parametros com elevado impacto no resultado e por
possuirem muita incerteza, estes parametros sdao explorados em analise de cendrio. As proporgdes
utilizadas no caso-base sdo apresentadas a seguir:
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Tabela 2. Dindmica de mercado proposta.

Ano1l Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
DIFUSAO CONSERVADORA
Cenario Atual
PAAF associado a 0% 0% 0% 0% 0%
TMP-MicroRNA
PAAF isolado 100% 100% 100% 100% 100%
Cenario Proposto
PAAF associado a 5% 10% 15% 20% 25%
TMP-MicroRNA
PAAF isolado 95% 90% 85% 80% 75%
DIFUSAO OTIMISTA
Cenario Atual
PAAF associado a 0% 0% 0% 0% 0%
TMP-MicroRNA
PAAF isolado 100% 100% 100% 100% 100%
Cenario Proposto
PAAF associado a 20% 40% 60% 80% 80%
TMP-MicroRNA
PAAF isolado 80% 60% 40% 20% 20%

11



Tabela 3. Estimativa da populagdo usudrio considerando os cenadrios.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Anoc 4 Ano 5

DIFUSAO CONSERVADORA
Cenario Atual

PAAF associado a TMP- 0 0 0 0 0

MicroRNA

PAAF isolado 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886
Cendrio Proposto

PAAF associado a TMP- 481 969 1.463 1.964 2.472

MicroRNA

PAAF isolado 9.142 8.721 8.293 7.857 7.415
DIFUSAO OTIMISTA
Cenario Atual

PAAF associado a TMP- 0 0 0 0 0

MicroRNA

PAAF isolado 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886
Cenario Proposto

PAAF associado a TMP- 1.925 3.876 5.854 7.857 7.909

MicroRNA

PAAF isolado 7.698 5.814 3.902 1.964 1.977

6.2.1. Horizonte temporal
O horizonte temporal do caso-base foi de 5 anos. O modelo pode ser ajustado para realizar a andlise
com horizonte temporal em diferentes periodos.

6.2.2. Perspectiva
A perspectiva desta andlise de impacto orcamentdrio foi do Sistema de Saude Suplementar.

6.2.3. Custos
Os custos considerados na analise de impacto orcamentdrio foram os mesmos da anadlise de custo-
efetividade.

6.2.4. Analise de sensibilidade
A analise de sensibilidade foi a mesma do modelo de custo-efetividade.

6.2.5. Suposi¢des do modelo
As suposicdes foram as mesmas da andlise de custo-efetividade.
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6.3. Analise de impacto orcamentario — Resultados
6.3.1. Resultados deterministicos do caso-base

A anadlise deterministica para o periodo escolhido demonstrou que apds a inclusdo do PAAF + TMP-
MicroRNA no cendrio proposto foi verificado uma economia ao longo de 5 anos de RS 2.736.934 a
RS 10.211.408 com custo de aquisi¢do e oportunidade para, respectivamente, difusdo conservadora e
otimista.

Tabela 4. Resultados da analise de impacto or¢camentario (caso-base).

Tecnologias Ano 1l Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
DIFUSAO
CONSERVADORA
Cenario atual 46.588.985 46.913.360 47.232.894 47.547.586 47.862.278
Cenario
46.409.800 46.552.495 46.687.909 46.816.098 46.941.867
proposto
Impacto
-179.185 - 360.865 - 544.985 -731.488 -920.411

orcamentario

DIFUSAO
OTIMISTA
Cenario atual 46.588.985 46.913.360 47.232.894 47.547.586 47.862.278
Cenario
45.872.244 45.469.899 45.052.954 44.621.635 44,916.962
proposto
Impacto
-716.740 - 1.443.461 -2.179.939 -2.925.951 -2.945.316

orcamentario

6.3.2. Resultados da andlise de sensibilidade probabilistica multivariada

A andlise de sensibilidade probabilistica multivariada demonstrou que apds 100.000 alteracBes das
varidveis e considerando todos os limiares de disposicdo a pagar, a inclusdo do PAAF + TMP-MicroRNA
demonstrou uma redugdo média de RS 3.086.024 em 5 anos, conforme demonstra a tabela 10. Assim
como demonstrou que a economia poderd ficar entre RS 1.319.704 e RS 4.827,502 no periodo de 5
anos.
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Tabela 5. Resultados da andlise de sensibilidade probabilistica multivariada.

Tecnologias Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Custos de aquisicdo

+ oportunidade (valor médio)
Cendrio atual £ 357 107 52.721.643 53.080.737 53.434.391 53.788.045
Cenario 52.155.067 52.314.750 52.466.241 52.609.604 52.750.238
proposto
mpacto - 202.040 - 406.893 - 614.496 -824787 - 1.037.808
orgamentarlo

Custos de aquisicdao

+ oportunidade (valor minimo)
Cenério atual 35 500,113 35.747.282 35.990.762 36.230.553 36.470.344
Cenario 35.413.713 35.573.279 35.727.979 35.877.841 36.026.536
proposto
Impacto - 86.400 - 174.003 - 262.783 -352.711 - 443.807
orcamentario

Custos de aquisi¢ao

+ oportunidade (valor maximo)
Cenario atual 75.738.880 76.266.211 76.785.671 77.297.261 77.808.850
Cenario 75.422.827 75.629.704 75.824.408 76.007.037 76.185.396
proposto
impacto - 316.053 - 636.507 -961.264  -1200224 - 1.623.454

orcamentario

6.4. Conclusdes sobre analise de impacto orgamentario
Foi verificado que no cenario proposto, com a implementacdo do PAAF + TMP-MicroRNA para

classificacdo de nddulos de tireoide indeterminados, os resultados apontam uma redugdo estimada em

aproximadamente RS 2,7 milhdes, quando comparado ao cenario atual.
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