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Resumo

A alocagdo de recursos em saude é contingenciada pela despropor¢do entre as numerosas
demandas da populagdo e a relativa insuficiéncia de recursos para atendé-las. Esta
desproporcdo faz com que processos decisorios sobre incorporagdo ou desinvestimento
de tecnologias tenham que ser conduzidos, visando a garantir a eficiéncia dos sistemas de
saude. A velocidade em que as tecnologias em salde sdo desenvolvidas e disponibilizadas
no mercado, aliada ao alto custo das tecnologias emergentes, torna o processo decisério
essencial para a garantia da viabilidade financeira dos sistemas de salde, publicos ou
privados, ao longo do tempo. O objetivo do presente estudo é discutir, com base em um
caso especifico, a magnitude do impacto orcamentario relacionado a incorporacdo de
tecnologias de alto custo para o tratamento de condi¢des de salide com alta prevaléncia e
potenciais consequéncias. O caso relatado foi selecionado a partir das propostas de
incorporacdo da proxima atualizacdo do rol de cobertura da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), por seu expressivo impacto epidemioldgico e orcamentario. O cenario
em analise envolveu a avaliagdo do impacto orcamentario da incorporacdo da toxina
onabotulinica A como tratamento profilatico da migranea crénica, em relagdo ao cenario
alternativo, no qual nao existe oferta de tratamento para esta situacdo clinica pelas
operadoras de saide. A migranea (ou enxaqueca) é um distUrbio neuroldgico caracterizado
por episoddios recorrentes de cefaleia de intensidade moderada a grave, localizacdo
unilateral, carater pulsétil e agravada por esforco fisico. O quadro cronico de migranea é
definido pela presencga de cefaleia em 15 dias ou mais dias ao més, por pelo menos trés
meses, levando ao comprometimento de qualidade de vida e a impacto econdmico
relevante para sistemas de salde e sociedade. A andlise de impacto orcamentério foi
desenvolvida para a perspectiva da saude suplementar, levando em consideragdo os
aspectos epidemioldgicos a partir de revisdo de dados de literatura. A prevaléncia de
migranea cronica aplicada na anélise foi de 1,8% da populacdo total a proporcdo de
pacientes em uso de tratamento de tratamento profilatico foi de 33,3%. Custos diretos
envolveram a toxina onabotulinica A (Botox® 200 UI), valorada a R$ 3608,99/ unidade (PF,
ICMS 18%), e o procedimento de aplicacdo, valorado a R$ 721,90 /aplicagdo (CBHPM
2.01.03.14-0, Porte 4A, Custo operacional 1,950). O nimero de unidades anuais por caso
foi de 4,89 (estudo PREEMPT). Custos associados envolveram a propor¢do de pacientes
com migranea crénica com visita ao pronto-socorro (9,6% no grupo toxina onabotulinica
A e 20,2% no grupo comparador, Rothrock 2014) e propor¢cdo de pacientes com
hospitalizacdo (7,4% no grupo toxina onabotulinica A e 15,7% no grupo comparador,



L§ IMPHC

& Primary Health Care

ISSN 2179-6750

Rothrock 2014). Os custos da internacdo e de visita ao pronto socorro foram obtidos a
partir de estudo da literatura. Por fim, assumiu-se a premissa de market share inicial de 5%,
com incrementos de 5% ao ano, atingindo 25% ao final do horizonte temporal da analise
de cinco anos. Foi realizada andlise de sensibilidade deterministica multivariada, do tipo
pior cenario e melhor cenario, com variagdo simultdnea dos parametros de custo da toxina
onabotulinica A e da aplicacdo (+/- 15%), assim como variacdo do niumero de aplicagdes
(4 a 5 unidades). Todas as analises foram realizadas no software Microsoft Excel®. Os
resultados das analises foram apresentados, considerando-se o impacto orcamentario
incremental, definido pelo impacto da incorporagédo da toxina onabotulinica em relagédo ao
cenario atual. O impacto orcamentério incremental para o ano de 2021 foi de R$
232.086.504,69; para o ano de 2022 de R$ 469.356.673,15; para 2023 de R$ 711.564.324,51;
para 2024 de R$ 958.374.943,11 e para 2025 de R$ 1.209.289.462,12. O total acumulado em
cinco anos foi de R$ 3.580.671.907,58. As estimativas para o melhor cenéario, com reducdo
dos custos de aplicagdo e da toxina em 15% e utilizacdo de quatro aplica¢cdes anuais
evidenciaram impacto orgamentério incremental para o ano de 2021 de R$ 159.777.475,73,
e para o acumulado de cinco anos foi de R$ 2.465.075.337,17. As estimativas para o pior
cenario, com elevagado dos custos da toxina e da aplicacdo em 15% e utilizagcdo de cinco
aplicagdes anuais, evidenciaram impacto or¢gamentario incremental para o ano de 2021 de
R$ 273.821.917,38 e para o acumulado de cinco anos de R$ 4.224.573.283,79. A andlise do
presente caso evidencia a magnitude do impacto orcamentario relacionado a incorporagdo
de tecnologias de alto custo em sistemas de saude, comumente j& desafiados em relagao
a necessidade de manutencdo de seu equilibrio financeiro, em virtude da diversidade de
demandas a serem atendidas e do alto custo das tecnologias em saude. O impacto
orcamentario incremental estimado é de tal magnitude que, caso haja incorporacdo da
tecnologia, alguns efeitos seriam esperados. Em primeiro lugar, outras tecnologias em
avaliacdo para incorporacdo pelo rol poderiam ser preteridas, pela auséncia de margem
para acomodar incrementos orcamentarios adicionais, refletindo o custo de oportunidade.
Em segundo lugar, esperar-se-ia um maior risco operacional para a manutencado de
pequenas operadoras, o que, em Ultima instancia poderia se refletir na reducao da oferta
de planos de saude, prejudicando o equilibrio do mercado. Poderia ainda ser esperado o
repasse para o consumidor final, aumentando os custos da contratacdo dos planos de
saude, acarretando a migracdo de individuos para o sistema de saldde publico. Uma
implicacdo adicional da incorporacdo de tecnologias no rol da saude suplementar é a
pressdo de stakeholders para que também ocorra a incorporacdo da tecnologia pelo
Sistema Unico de Satde (SUS). O alinhamento entre a cobertura de tecnologias pelo rol da
ANS e a incorporagdo de tecnologias pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias em Saude no SUS (Conitec) tem sido observado pela coeréncia entre as
Diretrizes de Utilizacdo para Cobertura de Procedimentos na Saude Suplementar da ANS
(DUT) e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos (PCDT) do SUS. Esta consisténcia
visa promover equidade em relacdo ao acesso aos servicos e recursos de salude, porém, o
alinhamento dos sistemas de saude publico e suplementar pode incorrer em desequilibrios
orcamentarios graves, frente as peculiaridades de cada sistema.
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