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RESUMO

Esta monografia destina-se a realizar a Analise do Impacto Orcamentario do medicamento
sunitinibe, um medicamento de alto custo, indicado para o Carcinoma de Células Renais
Metastética, o tipo mais comum de cancer de rim. As doencas crénicas a cada ano apresentam
ndmeros maiores nas suas estimativas de incidéncia, 0s custos dos seus tratamentos s&o
elevados. O medicamento sunitinibe n3o esta incorporado ao Sistema Unico de Saulde, os
pacientes que recebem a sua indicagdo, para ter acesso a esse medicamento pela via publica é
preciso recorrer a via judicial. Para que esse medicamento seja incorporado ao SUS é
necessario que a avaliagdo econdmica desse medicamente seja feita, que os estudos de custo-
efetividade e analise do impacto orcamentério sejam realizados, para que a melhor decisdo
seja tomada e para que 0s recursos sejam otimizados. Em um pais que assegura a saide como
um direito de todos e um dever do estado, é imprescindivel que sejam conhecidos os gastos
gerados com uma nova tecnologia e qual o impacto traria para 0 orcamento do SUS, para que
assim 0S recursos que sao escassos, possam ser alocados da melhor forma possivel e as
decisdes tomadas possam beneficiar a maior parte dos usuarios do SUS. Com a anélise
desenvolvida do impacto orcamentario do medicamento sunitinibe, o primeiro cenario tem
como resultado um impacto bruto no primeiro ano de aproximadamenteR$ 7 bilhdes e no
quinto ano de aproximadamente R$ 27 bilhGes, conclui-se que a incorporacdo do
medicamento sunitinibe apresentaria um impacto muito grande para o orcamento do SUS.

Palavras chave: Sunitinibe. Andlise do Impacto Orcamentario. Avaliacdo Econdmica. SUS.



ABSTRACT

This work intends to make the Analysis of Budgetary Impact over the sunitinib - high cost
medicine used on Metastatic Renal Cell Carcinoma, the most common renal cancer. Year by
year, chronic diseases are increasing their incidence estimate numbers what also rises the cost
of their treatment. The sunitinib is not included on Brazil’s public funded health care system
(Sistema Unico de Sadde- SUS - in Portuguese), so the patients that need it, have to try to take
it over a legal process. Economic evaluations are necessarily to incorporate this medicine on
SUS, as much as studies to proof cost-efficiency and analysis of budgetary impact. All of this
to help making the best decision and optimize resources. In a country that guarantees health as
a legal right and a state duty, it is very important to know the costs of a new technology and
the impact of it on SUS’s budget. Thinking this way, the resources — usually very rare — can
be putted on right way and the decisions made can benefit most of SUS’s users. On the
Analysis of Budgetary Impact developed over the sunitib, the first scenario has as a result a
gross impact of R$ 7 billion on the first year, and about R$ 27 billion, on the fifth year. In
conclusion, the sunitib’s inclusion has a very high impact on SUS’s budget.

Key words: Sunitinib. Analysis of Budgetary Impact. Economic Evaluation. SUS.
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1 INTRODUCAO

As doencas cronicas ou doencgas ndo transmissiveis, dentre elas o cancer, sdo a maior causa de
morte no mundo. Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2015) matam cerca de 38
milhdes de pessoas a cada ano e quase trés quartos dessas mortes sdo em paises de renda
média e baixa. Sdo doencas que estdo estreitamente ligadas ao indice de pobreza, pois sua
populacdo tem maior risco de exposicdo a produtos nocivos, tais como o cigarro ou alimentos
ndo saudaveis, e tém acesso limitado aos servicos de salde. Os custos associados as elas

incluindo o tratamento muitas vezes sdo demorados e caros.

A incidéncia do cancer estd cada vez maior no Brasil e no mundo; o Instituto Nacional do
Cancer (INCA) (2015), estima que havera cerca de 600 mil novos casos da doenga no biénio
2016-2017. Este crescimento deve-se a0 aumento da exposicdo da populacdo aos fatores de
riscos cancerigenos. As mudancas nas condi¢des de vida, trabalho, nutricdo, afetam de forma
direta o perfil epidemiolégico da populacdo. Outro fator que contribui para o aumento dos
casos de cancer no Brasil, € 0 aumento da expectativa de vida da popula¢do que proporciona

uma ampliacdo nos casos das doengas cronicas degenerativas, especialmente o cancer.

Para o Instituto Nacional do Céancer, (2006, p. 11), o fato do aumento recente da populacéo
idosa, ira acarretar um crescimento exponencial das doencas degenerativas, identificando uma
elevacdo expressiva dos casos de cancer, ocorrendo portando, uma distribuicdo de diferentes
tipos, mostrando uma transicdo epidemioldgica da populacdo em andamento. Passa-se a
demandar mais do Sistema Unico de Satde (SUS) um grande esforco para a oferta da atencao
adequada aos doentes, tornando clara a extrema necessidade de investimentos na promocao de

salde e na busca da modificacdo dos padrdes de exposicdo aos fatores de risco para o cancer.

Dentre os tipos de cancer, estd o Carcinoma de Células Renais (CCR), mais comum entre
homens, e individuos diabéticos, obesos, sedentarios ou com o histérico familiar da doenca.
De acordo com a Sociedade Brasileira de Urologia (2010, p. 143), 2 a 3% das neoplasias
malignas afetam os adultos, mais de 40% dos pacientes morrem e 0 mesmo percentual s6
descobre a doenca quando esta em um estagio avancado, deparando-se com chances reduzidas
no seu tratamento e a quimioterapia ja ndo apresenta muitos resultados. De acordo com dados
do DATASUS (2015), a taxa de mortalidade no Brasil por cancer de rim é de 54%. Sua
maior incidéncia é entre 50 e 70 anos, com idade média de 66 anos e com predominio

masculino.
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Ainda de acordo com a Sociedade Brasileira de Urologia (2010, p.147), cerca de 20% dos
casos de Carcinoma de Células Renais, sdo tumores renais metastaticos a sobrevida desses
pacientes é de 6 a 12 meses e menos de 20% sobrevive mais de dois anos.

O Carcinoma de Células Renais Metastatica, doenca incuravel, possui um dos tumores solidos
mais resistente a quimioterapia. Conforme o Ministério da Salude (2014, p. 271), a
quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas, citoxicos,
antiangiogénicos e inibidores da via de sinalizagdo mTOR. Dentre os medicamentos
antiangiogénicos estd o sunitinibe, existindo uma forte indicacdo para os medicamentos
antiangiogénicos, assim, elevando o custo do tratamento para os sistemas de salde e para a

quimioterapia citotoxica no cancer renal.

O sunitinibe € um medicamento administrado oralmente, utilizado no tratamento do
Carcinoma de Celulas Renais Metastaticas (CCRm), aprovado pela ANVISA, que tem a
capacidade de interferir no crescimento de algumas celulas do céncer, agindo tambem na
diminuicdo de novos vasos sanguineos no tumor, consequentemente, podendo controlar o seu

crescimento.

Segundo o Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) de Minas Gerais (2012),
cada vez mais as terapias que fazem uso dos medicamentos que agem contra as moléculas,
estdo presentes no tratamento do carcinoma de células renais metastaticas, e tem substituido a
imunoterapia. O sunitinibe € um dos medicamentos que faz parte desse tratamento,
juntamente com interferon alfa. O gasto com sunitinibe, no periodo de quatro semanas fica em
torno de R$ 12.804 (doze mil oitocentos e quatro reais), segundo o banco de preco do SUS. O
medicamento ndo € disponibilizado pelo SUS, e para fazer-se uso do sunitinibe deve-se

recorrer a via judicial.

Nota-se, de acordo com os dados apresentados pelo NATS que o medicamento sunitinibe € de
alto custo, e consequentemente tem elevado o orcamento do Sistema Unico de Saude (SUS)
no tratamento do Carcinoma de Células Renais Metastatica. Estudos realizados pelo
Ministério da Saude de Portugal (2013) e por Thompson Coon J et al.(2010) tém mostrado
que esse medicamento é efetivo, porém de alto custo.A maneira de ter acesso a ele através do
setor publico no Brasil € por meio da judicializacdo. O sunitinibe esta entre os 10

medicamentos mais demandados pelos pacientes através das vias judiciais.
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Em conformidade com o Ministério da Saude (2015), a judicializacdo do direito a satde
consiste na busca do poder judiciario como alternativa para a obtencdo no medicamento ou
tratamento por meio do SUS. Em cinco anos mais de R$ 2,1 bilhdes foram gastos com acbes
judiciais. Para garantir a oferta de medicamentos a populacdo, o Ministérioda Salde tem
ampliado a lista de medicamentos oferecidos pelo SUS por meio da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME).

Conforme as diretrizes do Ministério da Saude (2012, p.9), para que seja feita a implantacédo
de uma determinada tecnologia (medicamento, procedimento ou equipamentos) no SUS, é
necessario que seja feita a avaliacdo econbmica. As principais etapas para a realizacdo desta
sdo: o estudo do custo-efetividade e do impacto orcamentario. A analise de impacto

orcamentario € realizada ap6s a tecnologia ter sido avaliada como segura, efetiva e eficaz.

E de suma importancia a analise do impacto orcamentario (AlO), que se apresenta como 0
meio de mensurar o impacto no or¢camento do SUS diante de uma determinada tecnologia
adotada. Atraves dele sera avaliado o custo dessa nova tecnologia, dando embasamento aos
agentes na tomada de decisdo. O impacto proporcionado pela tecnologia pode trazer danos

financeiros para o orgcamento da saude.

A analise do impacto orcamentario atesta ao tomador de decisdo a quantia estimada que sera
despendida ao se optar pela introducéo da tecnologia no sistema de satde. Dessa maneira, a
AlO se constitui em uma ferramenta essencial para os gestores do orcamento da salde
publica. E essencial que seja realizada a Analise do Impacto Orcamentéario, considerando que
0 seu objetivo é avaliar as possiveis consequéncias financeiras, provocadas pela incorporacéo

de uma nova tecnologia.

Tendo em vista que o medicamento sunitinibe, indicado para o tratamento do Carcinoma de
Células Renais Metastaticas (CCRm), possui um alto custo e encontra-se entre os 10
medicamentos mais solicitados pela via judicial, verifica-se a grande importancia de se
conhecer o impacto orcamentario dele para o SUS, uma vez que a analise do impacto
orcamentario € exigida pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), para que assim possa acontecer a incorporacdo da tecnologia no Sistema Unico
de Saude. Portanto este trabalho tem como objetivo analisar o impacto orgamentario do

medicamento para o SUS.
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O medicamento sunitinibe, utilizado no tratamento do CCRm, possui um alto custo,
consequentemente elevando o or¢camento do SUS, com o tratamento do cancer de rim.
Estudos de custo efetividade realizados pelo Ministério da Salde de Portugal (2013) e por
Thompson Coon J et al. (2010), comprovam que o medicamento sunitinibe € custo-efetivo,
porém é fundamental que se realize também analise do impacto orcamentario para saber qual

0 custo desse medicamento no Brasil caso ele seja incorporado ao Ministério da Saude.

Tendo em vista que 0s recursos sdo escassos, e que todos tém direito a salde, é de suma
importancia que as tecnologias (medicamentos, procedimento, equipamentos) além de
passarem por estudos de eficécia, efetividade e eficiéncia, sejam avaliados os impactos
orcamentarios das determinadas tecnologias, a fim de que a tomada de decisdo possa
beneficiar a todos.

Agéncias reguladoras nacionais, como o Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica
(NICE) na Inglaterra e no Pais de Gales e da PharmaceuticalBenefitsAdvisoryCommittee
(PBAC) na Australia, assim como as empresas de managedcare (MCOs) nos EUA, agora
exigem que as empresas apresentam estimativas tanto da relacdo custo-eficacia eo provavel
impacto das novas intervencdes de cuidados de satde sobre 0s orcamentos de planos de saude
nacionais, regionais ou locais. No Brasil a CONITEC também exige que para incorporacgéo de

tecnologias ao SUS haja uma analise de impacto or¢camentario.

Este trabalho tem como objetivo analisar o impacto orcamentario do medicamento sunitinibe
para o Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro, a partir da verificacidoda populacdo de
interesse pelo medicamento, e da mensuracdo dos gastos com sunitinibe no Sistema Unico de

Saude.
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2 O SUS E O CONTEXTO DE SAUDE NO BRASIL

No Brasil, contamos com um sistema de saude publico, onde todos os cidaddos tém direito a
Saude. Posteriormente ao ano de 1988, de acordo com a Constituicdo da Republica, a saide
passou a ser vista como um direito de todos e um dever do estado, no artigo 196. Apos este
artigo e as leis 8080/90 e a 8142/90 foi criado o Sistema Unico de Satde (SUS).

De acordo com Brasil (2002, p. 16), o SUS é um dos maiores sistemas publicos de saude do
mundo, sendo o Unico a garantir a assisténcia integral e completamente gratuita para toda a

populagéo.

Ainda, segundo Brasil (1990, p. 4-5) os principios e diretrizes que regulam o SUS, sdo:
Universalidade, toda a populacdo tem direito a todos os servicos da saude. A Equidade,
proporcionar agdes e servigos de satde de todos os niveis. A Integridade, um sistema de satde

integral que tem como objetivo promover, proteger e recuperar a saude dos seus USUArios.
Conforme Paim (2009):

O SUS ¢ apenas uma das respostas sociais aos problemas e necessidades de
saude da populacgéo brasileira. Ao lado dele, politicas econdmicas, sociais e
ambientais sdo fundamentais para a promogdo da salde e para a reducdo de
riscos e agravos (Paim, Jairnilson Silva, 2009, p.28).

O SUS é responsavel por varios programas e politicas oferecidas a toda a populacdo, com o
objetivo de promover saude e proporcionar uma melhor qualidade de vida para todos
independentes de género, raca e condicdo financeira. Dentre as politicas do SUS, esta a
Politica Nacional de Medicamentos, que de acordo com Brasil (2001, p. 9) é uma parte de
grande importancia da Politica Nacional de Saude que estabelece elementos essenciais para a
efetiva realizacdo de acdes capazes de promover uma melhoria das condi¢des da assisténcia a
salde da populacdo. As diretrizes dessa politica sdo ampliar a assisténcia farmacéutica e

garantir terapias de baixo, médio e alto custo.

Para que ocorra o funcionamento com qualidade do Sistema Unico de Salde, com todas as
suas politicas e programas, € necessario que haja um financiamento adequado. De acordo com
o Portal Transparéncia (2016), as transferéncias de recursos destinados a funcéo area de saude
em 2015 foram cerca de R$ 100 milhdes, porém esse valor corresponde apenas a 4,46% do

valor total dos recursos executados pelo Governo Federal no &mbito nacional no ano de 2015.
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O financiamento do SUS, ocorre por meio das transferéncias do Fundo Nacional de Salde; os
fundos estaduais e municipais recebem um auxilio de seus préprios orgamentos. Conforme o
Ministério da Saude (2002, p. 18), o maior financiador do SUS é o nivel Federal, ainda que a
participacdo dos municipios ao longo do tempo tenha crescido, mesmo com a expectativa que

o financiamento estadual aumente expressivamente.

De acordo com o SIOPS (2012), as despesas com agdes e servigos publicos de saide com
propor¢do do PIB no ano de 2010, para o Governo Federal foi de aproximadamente R$ 62
milhdes, para os estados cerca de R$ 37 milhGes, os municipios brasileiros atingiram por volta
de R$ 39 milhdes, e a soma da despesa federal, com a estadual e municipal fica em torno de
R$ 138 milhGes, que corresponde a 3,65% do PIB.

Paim (2009, p.93-100) aborda um ponto que tem sido questionado por economistas, politicos
e profissionais do direito, que discutem se os problemas enfrentados pelos SUS sao devido a
impasses na gestdo ou no financiamento. Ele acredita que além da gestdo, o financiamento
corresponde a um dos maiores desafios do Sistema Unico de Salde, ja que em outros paises
onde se tem servico de saude universal, os gastos publicos com saude chegam a 60%, e no

Brasil a metade dos gastos sdo feitos, por familias e empresas.

E necessario frisar que de um lado existe um problema relacionado ao financiamento do SUS
e a0 mesmo tempo existe uma dificuldade de se estabelecer os custos dos servigos ofertados.
Portanto, a chance de o SUS ndo atender a suas diretrizes e ndo assegurar os direitos dos seus
cidaddos é grande. Sendo assim, fica evidente a necessidade e importancia de que todos os
custos sejam conhecidos, com a finalidade de que os recursos sejam otimizados, as melhores

decisdes tomadas, baseadas nos resultados dos custos.

Sabe-se que uma das politicas do SUS, é a Politica de Medicamentos, que visa ampliar o
acesso de maior parte da populacdo aos medicamentos de forma eficaz e segura. Partindo do
pressuposto que temos problemas com o financiamento e que 0S recursos Sao0 €scassos,
compreende-se a necessidade de certificar se 0s medicamentos séo eficientes e eficazes, como
é exigido, antes que eles sejam incorporados ao Sistema Unicos de Satde, mas além de saber
se é eficiente e eficaz, é de tamanha importancia conhecer qual o impacto seria gerado no
orcamento do SUS apds a incorporacdo do medicamento. Se for identificado além da
eficiéncia e eficacia, qual o seu impacto orgcamentario, viabilizara que a melhor decisdo seja
tomada, e que seja assegurado o direito a saude de todos, a universalidade e a integralidade do

SUS para a politica de medicamentos.
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Uma das enfermidades cujo tratamento acarreta um grande custo para o SUS é o cancer. Os
medicamentos utilizados no seu tratamento sdo de alto custo, e no contexto atual da satde no
Brasil, a cada ano o nimero de pessoas com cancer esta maior, fato que é uma preocupacédo
para 0 Sistema de Saulde, ja que o estado é responsavel por oferecer os tratamentos devidos
para todos aqueles que procuram seus Servigos.

O céncer é uma doenca, que de acordo com a estimativa do INCA (2016), cerca de 20 milhdes
de pessoas no mundo, em 2016 serdo acometidas pelo mesmo. Segundo o Globocan (2016)
aproximadamente 32,6 milhdes de pessoas viviam com céncer no ano de 2012. Ainda de
acordo com os dados do Globocan (2016) sabe-se que o cancer renal no Brasil teve
prevaléncia de 3.739 casos no ano de 2012 e em 2015 de 9.936 e sua incidéncia nos anos
2012 e 2015 foram respectivamente de 6.255 e 6.768 casos. O carcinoma de células renais é
um tipo de cancer renal que em consonancia com o Brasil (2014, p.271) corresponde a 90%

dos tumores renais.

Segundo o Instituto Nacional do Céncer (2006, p.10), mais de 7 milhdes das pessoas que
possuem a enfermidade vao a ébito por ano. Grande parte da populagdo mundial tem recebido
o diagnostico de cancer, sdo diferentes os tipos dele, e dentre eles estd o Carcinoma de
Células Renais (CCR), o tipo mais comum de cancer renal. Dados do DATASUS (2016),
mostram que 14.870 pessoas morreram no Brasil, no periodo de 2008-2013, por conta de
cancer de rim, dentre essas, 9.237 sdo do sexo masculino, pois a enfermidade atinge mais aos

homens.

Algumas das razdes de se ter cancer de rim podem ser devidas a fatores genéticos ou por
possuir insuficiéncia renal cronica, dentre outras. A maneira mais comum de identificar se
estd com cancer de rim é através da realizacdo de exames de imagem. De acordo com a
Sociedade Brasileira de Urologia (2010, p.142), os sintomas mais correntes sdo: dor lombar
ou no flanco e massa palpavel, associados ou ndo a outros sintomas que Sdo Menos

especificos, a exemplo do emagrecimento.

Entre os tipos de diagndsticos do cancer, encontram-se diferentes tipos de tumores, um desses
tumores € o metastatico. Segundo a Sociedade Brasileira de Urologia (2010, p.147),
aproximadamente 20% dos tumores renais sdo metastatico; para esses casos a sobrevida é de
6 a 12 meses e menos de 20% sobrevivem por mais de 2 anos. Conforme o Ministério da
Salde (2014, p. 271), o cancer renal com metastase € incuravel e possui um dos tumores mais

resistentes a quimioterapia.
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O Carcinoma de Células Metastaticas (CCRm) se divide em primeira linha e segunda linha,
quando os riscos apresentados e os tratamentos entre si sdo diferenciados. Dentre essas linhas
existem os grupos de maiores e menores riscos. Para a primeira linha, 0s pacientes que
possuem um baixo risco ou intermediario, podem ser tratados com o Sunitinibe,

Bevacizumabe mais interferon alfa.

O Sunitinibe segundo a ANVISA (2016) demonstrou ser capaz de inibir o crescimento do
tumor, causar diminui¢do do tumor e/ou inibir a progressao do cancer metastatico. Ele é ainda
capaz de inibir varios receptores envolvidos no processo tumoral, impedindo diretamente o

crescimento das células de tumores especificos e inibindo a angiogénese tumoral.
Conforme a Sociedade Brasileira de Urologia (2010):

Estudos de fase Il mostram sobrevida livre de progressdo mais longa (11
meses versus 5 meses), melhor sobrevida global (26,4 meses versus 21,8
meses) e taxas mais altas de resposta objetiva (47% versus 12%) com 0 uso
do sunitinibe comparado com o interferon alfa. Ademais, 42% dos pacientes
no braco de sunitinibe conseguiram atingir trés anos de sobrevida apds inicio
de tratamento (Sociedade Brasileira de Urologia, 2010, p.148).

O sunitinibe € um medicamento de alto custo, que nao esta incorporado aos medicamentos do
SUS, para os pacientes que fazem uso dele, € necessario que recorram a justica. Para que um
medicamento seja incorporado ao Sistema Unico de Satde, é necessario que seja comprovado
que ele é seguro e eficaz, comprovacdes ja realizadas pela ANVISA para o medicamento, mas

€ necessario também conhecer o custo efetividade e a analise do impacto orcamentario (AlO).

A analise do impacto orcamentario ira fornecer ao poder publico a informacdo da quantia
estimada para que o medicamento seja incorporado ao SUS, sendo assim sera possivel tomar a

melhor decisdo.



19

3 ECONOMIA DA SAUDE E A ANALISE DO IMPACTO ORCAMENTARIO

Pode-se identificar na literatura econdmica algumas definigdes relacionadas a economia da
saude. “A economia da saude estuda como os recursos sdo alocados ao setor de saude e
distribuidos no seu ambito” (Folland; Goodman e Stano, 2008, p. 31). Outra defini¢do, em
estagio inicial, entretanto mais especifica foi proposta por Del Nero (2002). De acordo com
este autor:
O ramo do conhecimento que tem por objetivo a otimizagdo das acGes de
salde, ou seja, o estudo das condi¢des 6timas de distribuicdo dos recursos
disponiveis para assegurar a populacdo a melhor assisténcia a saude e o

melhor estado de salde possivel, tendo em conta meios e recursos limitados
(DEL NERO, 2002, p. 19).

Tendo em vista que a economia da saude é o estudo de como os recursos sdo distribuidos é
necessario que ela esteja presente nas decisbes que serdo tomadas pelos 6rgéaos
governamentais que administram os recursos da satde e determinam qual deciséo ira ser
adotada, levando em conta que 0s recursos sdo escassos e que eles serdo distribuidos por toda

a sociedade.

Seguindo essa perspectiva, Del Nero (2002, p.7) destaca dentre as fungbes da economia da
salde seu impacto no crescimento econémico, no nivel de saide de uma populacéo, ou ainda
a alocacdo geografica dos recursos dedicados a saude. Outra funcéo € a analise econdmica de
bens e servicos especificos como, por exemplo, a analise do custo-efetividade de um novo

medicamento, ou da viabilidade econdmico-financeira de uma nova tecnologia médica.

O instrumento da economia da saude se preocupa em fazer com que 0S recursos sejam
utilizados da melhor forma possivel, dentro do orcamento disponivel e que se obtenha o
melhor resultado. O estudo da Economia da Salide déa-se por ela ser um direito de todos. E
preciso um estudo e uma analise ao tomar decisdes na sua area financeira para que toda a

populacdo possa ser beneficiada.
Ainda de acordo Del Nero (2002):

A economia e salde estdo interligadas de varias formas, seu estudo e
pesquisa sistemdtica e a aplicagdo de instrumentos econdémicos a questdes
tanto estratégicas quanto operacionais do setor saude, deram origem a
economia da saude (DEL NERO, 2002, p. 06).

Mesmo sendo importante a inclusdo da economia na saude, existem dificuldades na relacdo

entre economia e salde devido a avaliagdo que cada uma dessas areas possui sobre, por
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exemplo, o campo de assisténcia a saude. Para os profissionais de salde essa avaliagdo esta
condicionada & ideia de que a salude ndo tem prego. Ja 0s economistas da salde estdo

preocupados em obter os melhores resultados com 0s menores custos.

De acordo Folland, Goodman e Stano (2008, p. 32), existem trés principais razdes para o

estudo sobre economia da satde, quais sejam:

1. Pelas dimens6es da contribuicdo do setor de salde para o total da economia;

2. Pelas preocupacdes das politicas nacionais, em fungdo da importéancia que tantas
pessoas atribuem aos problemas econémicos que enfrentam, ao procurar obter e
manter a sua propria saude;

3. Pelo numero de problemas de satde dotados de elemento econémico substancial.

A economia da saude tende a abranger alguns temas relevantes para seu campo de atuacao,
aos quais se aplicam o papel das atividades de saude no sistema econdmico: o sistema de
producdo e distribuicdo de servicos de saude; as formas de mensurar o0 impacto de
investimentos; o estudo de apontadores indicativos e niveis de salde que sdo relacionados a
variaveis econdmicas; o emprego e os salarios de profissionais e a oferta de mao-de-obra; a
industria no capitalismo avancado; o comportamento do prestador de servicos e suas relacoes
com o consumidor; a analise de custo-beneficio, de custo-efetividade e de custo-utilidade de
servicos ou bens especificos além das andlises das politicas de saide em sua amplitude de
niveis. (Del Nero, 2002, p.20).

Quando se insere uma nova tecnologia dentro do sistema de salde, essa pode proporcionar
aos seus usuarios um aumento na qualidade do seu tratamento, diminuicdo nos efeitos
colaterais comparados ao das alternativa anteriores, aumento na sobrevida, entre outros
beneficios, entretanto ocasiona um aumento nos gastos publicos. E da preocupacio da
Economia da Salde que sejam avaliados todos 0s custos que serdo acarretados pela nova
tecnologia, que as avaliacdes econdmicas sejam realizadas para que a melhor decisdo seja
feita, e como a incorporacdo feita sera em um sistema de salde publico, é exigida uma

precaucdo na decisdo, para que todos assegurem o seu direito de saude integral.

Além da analise dos custos, da avaliacdo econémica da tecnologia que esta sendo analisada
para incorporacdo ao Sistema Unico de Satde, deve-se conhecer quais os custos gerados pelas
outras tecnologias, que sdo alternativas para a tecnologia em questdo. No caso da analise de

um medicamento, caso ele possua um substituto é necessario que saibam quais sdo 0s seus
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custos, porém muitas das novas tecnologias complementam o tratamento, e as tecnologias
anteriores continuam sendo utilizadas, por esse motivo mais uma vez destaca-se a importancia
que deve ser dada ao estudo dos custos, a avaliacdo econdmica e a analise de impacto
orcamentario para a tomada de decisdo da incorporacdo de uma nova tecnologia. Sabe-se que
0S recursos sao escassos e a decisdo de incorporar uma tecnologia consequentemente implica

que outra tecnologia deixe de ser incorporada.

A economia atenta-se em estudar a forma de satisfazer as necessidades da sociedade perante o
fato dos recursos serem escassos. Para Rossetti (2011, p. 206), pode-se compreender como
escassez dos recursos, o fato dos recursos serem limitados e finitos, o emprego de qualquer
recurso ser oneroso, o conflito com as exigéncias de maior eficiéncia e de melhoria de seus
padrdes de desempenho, as unidades de processamento tém restricdes orcamentarias, dentre

outros conceitos.

A capacidade da producdo de bens e servicos é limitada, pelo fato do enfrentamento das
restrices orcamentarias. O governo defronta com as mesmas condi¢fes, possuindo, portanto
possibilidades limitadas para promover todos os bens publicos desejados pela sociedade.
Todavia a sociedade demanda cada vez mais por produtos, por inovacgdes tecnologicas. No
ambito da satde, ha um crescimento da procura por novas tecnologias nos tratamentos e
procedimentos. Perante 0s recursos escassos e as necessidades crescentes da sociedade, as
decisdes de producdo de investimentos em inovagdes tecnoldgicas, no campo das tecnologias
na saude, as incorporacoes delas no SUS, devem ser feitas seqgundo os padrdes maximos de

eficiéncia.

Mesmos que todas as decisdes e 0s recursos sejam alocados da maneira mais eficiente, ndo
sera possivel incorporar ao SUS um ndmero infinito de tecnologias, devido a limitacdo dos
recursos, pode-se compreender melhor, através da ferramenta tedrica, a Fronteira de
Possibilidade de Producéao (PPF).

A fronteira de possibilidade de producéo, segundo Folland, Goodman e Stano (2008, p. 54) é
uma curva tracada num grafico, que nos mostra os nossos conflitos de escolha entre dois bens.
A curva demostra como as nossas decisGes estdo restringidas, pela razdo da limitacdo dos
recursos. Quando se pode escolher entre dois bens, as possibilidades maximas de producéo de

apenas um dos dois sera alcancada.
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Figura 1 — Fronteira de Possibilidade de Produgdo: Combinagdes maximas possiveis de X e Y.
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Fonte: ROSSETTI, J. Paschoal (2011, p. 215).

N&o é possivel escolher uma tecnologia sem que néo seja sacrificada a escolha por outra. Isto
significa que qualquer combinagéo envolve custos de oportunidade. Com base na defini¢do de
Pindyck e Rubinfeld (2010, p. 194), os custos de oportunidade estdo associados as
oportunidades que foram perdidas quando os recursos nao foram aplicados da melhor forma.
O custo de oportunidade esta interligado a escolhas e consequentemente a perdas, devido os

recursos serem escassos.

O setor publico enfrenta constantemente decisbes sobre destinacdo de recurso orcamentario
que envolve custos de oportunidade. A escassez dos recursos nao proporciona ao setor
publico a possibilidade de que todos os servicos publicos sejam concebidos, escolhas terdo
que serem feitas e algo tera que ser descartado. Quando o SUS decide incorporar um novo
medicamento ao seu rol, outro medicamento serd descartado, por essa razao € necessarios 0S
estudos econdmicos juntamente com as outras avaliacdes, para que a melhor escolha seja

feita, e que uma maioria seja beneficiada com a nova intervencao.

A salde ¢ considerada como um bem na economia, e se referindo a saude da populacdo de um
pais que consta em sua Constituicdo Federal que todos a ela tém direito, se trata, por
conseguinte de um bem publico, que na teoria econdmica, apresenta caracteristicas de ser um
bem ndo exclusivo e disputavel (Pindyck e Rubinfeld, 2010, p. 602). Deste modo as decisbes

tomadas devem ser para beneficio da populacéo e todos devem ter acesso.



23

Diante do conflito entre a escassez dos recursos e a necessidade da populagéo, existe uma
hierarquia para auxilid-la na tomada de decisdo, pois as tecnologias que ainda ndo foram
incorporadas ao SUS. Ocupam hierarquias de acordo com o resultado da sua avaliagcdo
econdmica e da analise do impacto orcamentario. Baseado nesses estudos espera-se que as
escolhas para a incorporagdo sejam sempre as mais viaveis para o orcamento publico e para o

beneficio da sociedade.

O estudo da economia propde que seja feita a busca pela eficiéncia para a garantia das
necessidades humanas, como a da saude, ressaltando também as andlises relativas a demanda

da sociedade por bens e servigos e a sua oferta.

A populacéo brasileira tem apresentado um aumento na expectativa de vida da populacdo,
essa tem sido uma das razdes da elevacdo da incidéncia de doengas cronicas, a exemplo do
cancer. Novas tecnologias vém sendo incorporadas aos SUS, e a demanda por saude tem
aumentado e gerado um aumento nos gastos. De acordo com lunes (2002),
A demanda por um bem e servico pode ser definida como a quantidade do
bem ou servicos que as pessoas desejam consumir em um determinado

periodo de tempo, dadas as suas restricbes orcamentarias (IUNES, 2002, p.
99).

Com base na definicdo da demanda, entende-se que as pessoas buscam satisfazer as suas
necessidades conforme as suas preferéncias, mas de acordo com a sua restricdo orcamentaria.
Entdo, o que é consumido esta relacionado com o poder aquisitivo de cada um. Esses fatores

podem interferir na quantidade demandada de cada pessoa.

A demanda por saude se comporta de outra maneira, ela se apresenta como uma demanda
imprevisivel e irregular, jA& que ndo temos como saber quando precisaremos de recursos da
salde. Os demandantes do servi¢o de salde ndo tém como ter uma preferéncia igual a que se
apresenta no consumo de outro bem, a exemplo do bem ser um medicamento ou
procedimento ndo ha como se basear em informac6es de outros que ja fizeram uso, seja do
medicamento ou procedimentos, porque 0s mesmos podem ter reacdes e resultados diferentes

em cada um.

De acordo com lunes (2002, p. 116) para alguns, as caracteristicas do setor satde limitam de
maneira importante a validade de analises econdmicas de demanda, dado a violacdo de alguns
dos pressupostos. Existe também uma discussdo levantada no planejamento da salde entre

dois conceitos, o da demanda e necessidade.
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O conceito da demanda esta fundamentado na liberdade do consumidor de acordo com a sua
preferéncia, ja o conceito de necessidade, é a quantidade de servicos de saude prescritos que
devem ser consumidos em um determinado periodo, (IUNES, 2002, p.117). O consumo
portanto dos servigos de salde consiste na promocéo da satisfacdo direta das necessidades, em
prol de uma melhora de bem estar e das condi¢Ges da populacdo através do uso dos bens e
servicos de salde. O lado da demanda da saude, a escolha dos bens e servigos sdo a partir da

necessidade do consumo do mesmo e ndo por haver uma racionalidade na escolha.

O progresso tecnoldgico a incorporacdo de novas tecnologias no sistema de saude, 0 uso cada
vez mais crescente de exames, contribuem para que ocorra um crescimento na utilizagdo do
consumo da salde, e também para que haja um aumento nas despesas. Diante do cenéario atual
do pais, com o crescimento da populacdo idosa, aumento de doencas cronicas, aumento
continuo da incidéncia variada dos tipos de cancer, inovagdes nos tratamentos e
procedimentos, a demanda por salde se mantém crescente, a populacdo demanda cada vez
mais por servicos de saude, em decorréncia desses fatos as despesas com saude tém
aumentado. Conforme Malik (2001, p. 149), a demanda por saude corre o riso de se tornar
ilimitada, cada vez se apresenta mais cara frente a difusdo respondendo as necessidades da

populacéo.

Visto que a demanda por salde se mantém crescente, e as despesas com 0s servicos de saude
cada vez mais elevados, h4 um grande desafio para o Sistema Unico de Salde nas suas
decisdes, para que seja viavel ofertar um sistema igualitario para toda a sociedade. A demanda
por medicamentos, a exemplo do medicamento Sunitinibe para o tratamento do CCRm, se
atender todos os seus demandantes, no caso do medicamento estar sendo disponibilizado pelo
Sistema Unico de Salde, pode acarretar um grande impacto no orcamento do SUS, por se
tratar de um medicamento de alto custo. Por essa razdo, antes que um medicamento seja
incorporado ao sistema, é executada também a analise do impacto or¢camentario, por haver um
entendimento de que seja essencial conhecer o impacto gerado no ofertante da tecnologia,
para que ele possa ofertar de forma eficiente e igualitaria outros servigos de salde para toda a

populacéo.

Nas relacGes econdmicas estdo o lado da demanda e da oferta, aqueles que demandam por
bens e servicos e do outro lado aquele que oferta esses bens e servi¢cos. A producéo de bens e

servicos na saude, sdo para oferecer para a populacdo tratamentos e alternativas para doengas,



25

para que possam desfrutar de uma melhor qualidade de vida, mas também existe uma

producéo de bens que previnem doencas.
Na literatura econdmica Rossetti (2011) define oferta como:

A oferta de determinado produto é determinada pelas varias quantidades que
0s produtores estdo dispostos e aptos a oferecer no mercado, em funcéo de
varios niveis possiveis de pregos, em dado periodo de tempo (ROSSETTI,
2011, p. 420).

A oferta em salde ndo age com finalidade de lucro; ja que estamos tratando de um sistema de
salde publica, ela deve atender a populacdo que demanda pelos seus bens e servicos
ofertados. A oferta em salde também tem aumentando, devido as novas intervencGes
tecnoldgicas, novos medicamentos, equipamentos e procedimentos ofertados a populagéo.
Porém o aumento na oferta pode ndo alcancar o aumento da demanda, e satisfazer as
necessidade de todos, devido aos problemas com o orgamento que € limitado. Um pais onde o

servico de saude é universal deve ocorrer algum tipo de racionalizagéo.

Na decisdo de ofertar bens e servicos em saude, no Sistema Unico de Salde, seus principios
devem ser sempre levados em consideracdo, para que sejam honrados: que seja preservado o
direito de todos; e que o estado cumpra o seu papel de ofertar bens e servi¢cos de salde da
maneira mais eficiente, em meio as barreiras da escassez dos recursos e restricdo

orcamentaria.

Numa relacdo de equilibrio entre quantidade demandada e quantidade ofertada na economia, a
variavel preco é uma das que interferem nas decisdes tantos dos consumidores como dos
produtores. Mas se tratando da demanda e oferta em saude puablica, na qual o pagamento da
populacdo pelos servigos de saude € sobre a forma de impostos, portanto independente do uso
ou ndo dos servicos, todos estdo financiando, e olhando para o produtor que no caso é o
estado, que ndo oferta os bens e servicos com a finalidade de obter lucro, conclui-se que o
preco € uma variavel que ndo afeta a relacdo entre a quantidade demandada e ofertada no
servico de saude publica. O valor monetario dos bens e servigos que compde o SUS pode
interferir somente na decisdo de serem ofertados pelo sistema, j& que 0S recursos sao
limitados, e existe uma demanda crescente por saude, e todos tém direito a ela de forma
integral. Os estudos e avalicbes econdmicas sdo desenvolvidos para que o Sistema Unico de
Salde, possa otimizar os seus recursos, alocando-os de maneira mais eficiente para que nao

ocorra um excesso de demanda.
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Outra variavel que afeta o equilibrio entre quantidade demandada e quantidade ofertada em
um mercado de bens e servicos é a renda, pessoas com rendas maiores, podem consumir mais,
para rendas menores o inverso se aplica. Porém quando o assunto é servico de saude publica,
a renda dos individuos ndo interfere nas decisbes de consumo dos bens e servicos de saude,

porque independente da renda a Constituicdo Brasileira assegura o direito de saude a todos.

Na estatica comparativa em Economia, baseado em Varian (2010, p. 313-314) encontra-se o
equilibrio quando a oferta se iguala a demanda. Ao ocorrer um deslocamento na curva da
demanda, incidem 0s ajustes necessarios ao pre¢o de equilibrio para que tenha também um

aumento na oferta e chegue-se ao equilibrio.

Nas relagdes de demanda e oferta pela salde, sendo ela publica, a varidvel preco ndo tem
forga para gerar um aumento na quantidade ofertada ou uma queda na quantidade demandada.
Quando é prescrito para uma pessoa um determinado bem ou servico em saude, ela passa a
demandar por aquele bem ou servico, o fato dessa pessoa estd demandando esta interligado a
ocorréncia de ela ter necessidade daquele bem, em saiude demandar por algo ndo implica a
questdo de estar em busca de uma satisfacdo pessoal, mas sim a uma questdo de necessidade,

em prol de uma vida melhor.

A demanda e oferta em salde se manter em equilibrio é um grande desafio, tendo em vista
que a demanda por salde se apresenta crescente. Pessoas que ndo estavam compondo a
demanda por saude, podem ser inseridas a esse grupo a qualquer momento e 0S recursos sao
finitos, existindo uma grande dificuldade para atender a necessidade de todos. Para que o
méaximo de pessoas que demandam por saude possam ser atendidas, o financiamento da satde
deve ser alocado da melhor forma possivel, para que aconteca uma otimizacdo dos recursos.
Diferentemente dos outros setores da economia a demanda por saude é insensivel a variagdes

no preco.

Através do conceito de elasticidade, pode-se compreender as sensibilidade da demanda e da

oferta pelas variac6es do preco. Segundo Fernandez (2009),

A elasticidade é um conceito econdmico pontual utilizado para descrever a
sensibilidade das funcdes de demanda e oferta frente a variagGes em precos
ou qualquer outra variavel independente (ou parametros) destas funcGes. O
conceito de elasticidade é bastante utilizado pelos economistas
principalmente pela sua importancia analitica em uma variedade muito
grande de questdes econdmicas. Os conceitos mais importantes de
elasticidade associados & fungdo de demanda sdo as elasticidades preco, a



27

elasticidade renda e a elasticidade preco cruzada (FERNANDEZ, 2009,
p.24).

Ainda de acordo com Fernandez (2009, p. 24-25), a elasticidade preco da demanda, acontece
quando a demanda se comporta em direcdo oposta a uma alteragdo no preco, ou seja,um
aumento no preco gera uma queda na quantidade demandada. Quando a demanda é
relativamente insensivel a uma alteracdo no preco, ou seja 0 preco sobe e a quantidade
demandada é a mesma, diz-se que a curva de demanda é inelastica. Caso ela seja sensivel a
mudancas no preco, a elasticidade da demanda é dita elastica. A elasticidade preco da
demanda de um bem ou servigo depende se estes possuem substitutos, uma exemplo classico
disso, sdo 0s medicamentos genéricos que tendem a deixar as demandas por medicamentos

mais elasticas.

Parte da demanda por bens e servicos em saude, apresentam uma demanda inelastica,
tratamentos da alta complexidade muitas vezes ndo apresentam substitutos perfeitos, portanto

variagdes no preco ndo diminuem a demanda por aquele bem.

Quando h& ocorréncia de procedimentos, medicamentos alternativos para tratamentos de alto
custo, a pregos menores, surge entdo a possibilidade de outra opcdo que satisfaca as
necessidades do demandante a um custo menor para o SUS. Atraves da analise do custo-
efetividade e da analise do impacto orcamentario, sera possivel visualizar os resultados das
alternativas, para que assim uma alternativa que seja tdo eficiente quanto a outra e de menor

custo seja incorporada ao sistema e haja uma maximizagdo dos servigos de saude.

Conforme Fernandez (2009, p. 27), a elasticidade renda é a relacdo entre a variacdo
proporcional na quantidade demandada e a variagdo proporcional na renda. Quando a
elasticidade renda é negativa, aponta que uma variagdo no consumo € oposta a uma variacao
na renda, o bem em questdo é denominado como um bem inferior. JA na ocasido da

elasticidade renda positiva o bem pode ser tanto normal como superior.

Variacdes na renda ou no preco ndo afetam a quantidade demandada por saide publica,
tratamentos, procedimentos, ou medicamentos de alto custo, no tratamento de doencas de alta
complexidade. Mesmo que o preco aumente ou diminua, a renda cresca ou caia, a quantidade
demandada serda a mesma. Cabe, portanto ao SUS, encontrar medidas para conseguir ofertar

salide de maneira a atender toda a demanda.

A maneira do Sistema Unico de Salde, otimizar os seus recursos, é conhecendo 0s seus

custos, realizando analises de custos, de todas os setores que compde o sistema. Conforme
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Sarti e Cyrilo (2010, p. 316) existe uma abordagem principal das avaliagbes econdmicas
aplicadas a area da salde, que reside na comparacao de custos e beneficios associados a uma
intervencdo, a um projeto ou a um programa em salde, apresentando diferencas fundamentais

na mensuracdo dos beneficios e semelhanga no calculo dos custos.

Em economia o termo custo apresenta um significado especifico ligado ao custo de
oportunidade. Baseado na definicdo de lunes (2002, p. 228), a concepgcdo econémica de
custos, e em particular toda a teoria econdmica, gira em torno da visdo de que 0S recursos
existentes sdo limitados ou escassos. Portanto todo o processo de producdo, passa a ser
também um processo de escolha, devido os recursos utilizados para a producdo de um
determinado bem ndo estarem mais disponiveis para a producdo de outra alternativa de
producéo.

Os custos de oportunidade refletem a escassez dos recursos, segundo Sarti e Cyrillo (2010, p.
320), o custo de producéo de algum bem ou servigo é representado pelo valor da alternativa
abandonada, em razdo da outra alternativa realizada. A percepcdo de custo de oportunidade é
fundamental a avaliacdo em saude, ja que existe uma relacdo com a eficiéncia econdémica, ou

seja, com a obtencdo maxima da producdo possivel a partir de uma quantia.

Desse modo o recurso utilizado na satde, com um tipo de tratamento ou com a incorporacao
de uma tecnologia, ndo estara mais disponivel para ser utilizado com outro tratamento, com
outra tecnologia. Logo, existe um custo para a salde que se expressa também em medidas na
salde de outros. A economia ndo deixa davidas que é inevitavel se fazer escolhas e o conceito
de custo de oportunidade deixa nitido a importancia de evitar desperdicios e ma alocacdo dos

recursos.

Uma das formas de classificar os custos ocorridos em uma intervencdo de salde ou em
programa de salde remete a diferenciacdo entre custos fixos e variaveis. Conforme Sarti e
Cyrillo (2010, p. 321), os custos fixos ndo variam de acordo com a magnitude do resultado
produzido pela intervencdo ou do programa de saude. J& 0s custos variaveis, variam caso haja

um aumento da magnitude no resultado final.

Existe outro tipo de especificacdo dos custos relacionado a teoria econémica que pode ser Util
ao cenario da avalicdo econdémica em saude, que sdo os custos médio, custo marginal e custo
incremental. Ainda de acordo com Sarti e Cyrillo (2010 p. 321), o custo médio é expresso

pelo custo total da producdo divido pelo nimero de unidades produzidas; o custo marginal
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representa o custo adicional da producdo de uma unidade a mais e o custo incremental é
calculado a partir da diferenca entre o custo total da primeira intervencdo e o custo total da
segunda intervencdo, sendo que ambas possuem resultados iguais, essa € uma relacéo

utilizada especialmente na analise de custo-minimizago.

Qualquer calculo que seja feito em uma atividade ou intervencdo para avaliacdo econdmica
em salde, solicita a inclusdo do custo de oportunidade dos recursos utilizados. Deve levar em
conta a possiblidade de alternativas do uso dos recursos produtivos, que constituem o0s

elementos causadores de custos nas intervencdes em salde.

Quando se determina o custo de uma enfermidade é possivel conhecer o 6nus que incide sobre
a sociedade por causa da doenca. Uma enfermidade pode interferir na produtividade de uma
pessoa que consequentemente gera uma perda de producdo para a sociedade. Investir em
salde além de ofertar mais salde para a populacao e evitar que tenha um excesso de demanda,
gera melhor qualidade de vida para todos, pode gerar mais produtividade, e com isso
beneficiar toda a sociedade.

Todo o recurso destinado e investido na sadde deve levar em conta os custos de oportunidade.
As intervencdes, incorporacdes e decisbes devem estar amparados pelas avaliacdes
econémicas, analise de impacto orcamentario e analises de custos, para que 0S recursos
mesmo que escassos sejam otimizados e as decisdes possam alcancar e beneficiar o maior
nimero possivel de usuéarios do Sistema Unico de Saude e que todos possam gozar do seu

direito de saude integral.
3.1 AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE

A avaliacdo econdmica em salde compara 0s custos e as consequéncias de tecnologias,
servicos e programas em saude, tendo em vista qual serd a melhor adesdo. A avaliacdo de um
medicamento deve levar em consideracdo se ele apresenta uma melhoria nas condigdes de
salde se a otimizacdo dos recursos disponiveis proporciona o beneficio maximo possivel,

dentre outros.

Segundo Silva (et al.) (2014, p. 220), as avaliagdes econdmicas em salde buscam sistematizar
e comparar as evidéncias disponiveis de tecnologias alternativas em relacdo as suas
conclusdes em saude e aos custos para subsidiar a tomada de decisdo quanto ao uso eficiente

dos recursos disponiveis. Para Silva (et al.), existem quatro tipos de avaliagdes econémicas
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consagradas na literatura: custo-minimizacdo, custo-beneficio, custo-efetividade e custo-
utilidade.

A avaliacdo econdmica de um medicamento pode ser também denominada como
farmacoeconomia, que propde avaliar o valor dos produtos farmacéuticos, servicos e
programas para cuidados da saude. A avaliacdo trata de questbes clinicas e econdmicas,
apresenta resultados de qual sera a melhor maneira de investir em recursos para o cuidado

com a salde.
Conforme Rascati (2010),

A farmacoeconomia foi definida como sendo a descricdo e a analise dos
custos da terapia farmacéutica para os sistemas de assisténcia a salde para a
sociedade. Ela identifica mede e compara 0s custos e as consequéncias de
produtos e servigos farmacéuticos, Clinicos e outros tomadores de decisdo
podem utilizar esses métodos para avaliar e comparar 0s custos totais de
opcBes de tratamento e os desfechos (outcomes) relacionados a essas opgdes
(RASCATI, 2010, p. 20).

Ainda de acordo com Rascati (2010, p. 24-26) existem quatro tipos basicos de estudos
farmacoecondmicos: analise de minimizacdo de custos (AMC), analise de custo-efetividade
(ACE), analise de custo-utilidade (ACU) e analises de custo-beneficio (ACB). Esses conceitos

podem ser resumidos da seguinte maneira:

1. Anélise de minimizacdo de custos (AMC) - A analise de minimizacao de custos (AMC)
tem a vantagem de ser a mais simples de ser realizada porque se pressupde que os desfechos
sejam equivalentes. Assim, apenas 0s custos da intervencdo sdao comparados. A vantagem do
método AMC também € sua desvantagem: a AMC nao pode ser utilizada quando os desfechos

da intervencéo sao diferentes.

2. Analises de custo-efetividade (ACE) - A analise de custo-efetividade (ACE) mede
resultados em unidades naturais (por exemplo, mmHg, niveis de colesterol, dias sem sintoma
[DSSs], anos de vida salvos). A principal vantagem dessa abordagem é que os desfechos sdo
mais faceis de serem quantificados em comparacdo com uma ACU ou uma ACB, sendo que
os clinicos sabem medir bem esses tipos de desfechos de salde, pois as unidades de medidas

sdo coletadas rotineiramente em ensaios clinicos e na parte clinica.

3. Analise de custo-utilidade (ACU) - Mede desfechos baseados em anos de vida que séo

ajustados por peso de “utilidade”, que variam de 1,0 para “saude perfeita” a 0,0 para “morte”.
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4. Analise de custo-beneficio (ACB) - A analise de custo-benéficio (ACB) € singular no
sentido de que, nela, ndo apenas 0s custos sdo avaliados em termos monetarios, mas também
os beneficios. Medir tanto custos como os beneficios em termos monetarios apresentam duas
grandes vantagens em primeiro lugar, os clinicos e outros tomadores de decisdo podem
determinar se os beneficios de um programa ou de uma intervencdo excedem os custos de
implementacdo. Em segundo lugar, os clinicos e outros tomadores de decisdo podem
comparar diversos programas ou intervengdes com desfechos semelhantes ou néo

relacionados entre si.

Como afirmam Mota; Fernandes e Coelho (2003, p. 179), o estudo da farmacoeconomia nao
se limita apenas a avaliacdo econdmicas de medicamentos, a regulacdo do mercado
farmacéutico, a oferta e demanda de medicamentos pelos agentes implicados na sua cadeia de
utilizacdo, bem como o estudo de politicas de incentivos econdémicos. A indicagdo de um
conceito mais amplo e adaptado da Economia da Salde para a farmacoeconomia surge da
aplicagéo da ciéncia econdmica aos fendmenos e problemas relacionados ao tema da politica

farmacéutica de um pais.

E de suma importancia que estudos de avaliacdo econdmica venham sendo desenvolvidos,
com o objetivo de que as melhores escolhas sejam realizadas, em prol do beneficio de toda a

populacdo e dentro dos recursos disponiveis.

O medicamento sunitinibe, indicado também para o0 CCRm, ndo é ofertado pelo SUS. Para
que esse medicamento venha compor o Sistema Unico de Salide, é necessario que, seja
avaliada a seguranca, que seja comprovada a sua eficacia e também passe por uma avaliacao
econdbmica. A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), desempenha essa analise
necessaria, que é exigida pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC) responsavel pelas incorporacdes das novas tecnologias.

De acordo com Nita (et al.) (2009), a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) pode ser
entendida como uma andlise sistematica da melhor evidéncia disponivel da eficacia ou de
efetividade de uma tecnologia em salde, e dos custos relacionados a ela. O intuito da ATS é
permitir que sistemas ou organizacGes de salde, como por exemplo, hospitais e clinicas
possam aumentar a qualidade e o bem estar do paciente e otimizar a relacdo de custo-
efetividade, ou seja, a eficiéncia de produtos para a satde. As tecnologias sdo definidas como
medicamentos, procedimentos médicos, equipamentos e até mesmo programas de cuidados

para a saude, como por exemplo, aconselhamento nutricional.
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A Avaliacdo de Tecnologias em Salde desempenha um papel de extrema importancia, ja que
sua finalidade esta na qualificagdo da tomada de decisdo de uma possivel incorporacdo de
uma nova tecnologia, proporcionando entdo ao Sistema de Saude Publica, mais eficiéncia na

promocéo da salde da populagéo.

Conforme com o Ministério da Saude (2009, p. 27), a avaliacdo de uma tecnologia em salde
deveria primariamente considerar os impactos sociais, éticos e legais associados a tecnologia,
a eficécia, efetividade, seguranca e custos sdo basicos, e estes antecedem os anteriores, e caso

um desses ndo seja favoravel, pode ser o suficiente para que ndo ocorra a incorporagao.

A ATS, fornece ao sistema publico, quais os impactos, as consequéncias econdmicas que
podem ser acarretadas a partir da incorporacio da nova tecnologia. E necessario que se
conhega quais sdo as possiveis consequéncias diretas e indiretas, os seus beneficios e

desvantagens.
Segundo Polanczyk, Vanni, Kunchenbecker (2010),

A ATS também considera uma ampla gama de atributos e o impacto micro e
macroecondmico, como 0s custos em saude em nivel nacional ou local, o
papel da alocacdo e realocacdo dos recursos entre diferentes programas e
entre diferentes setores, bem como a comparacao entre os beneficios a satde
e 0s custos de uma nova tecnologia, testada em estudos de custo-efetividade,
custo-utilidade e custo-beneficio (POLANCZYK; VANNI;
KUNCHENBECKER, 2010, p. 435).

Analisar os resultados e o impacto gerado nos custos é fundamental, ja que 0s recursos sao
escassos, e estamos tratando de um sistema de salde publico, o qual tem como dever ofertar
salde a todos, de forma igualitaria. Portanto a decisdo deve também ser baseada nesses
resultados de custos para que assim a incorporacao da nova tecnologia venha a beneficiar toda

a populacao.
3.2 IMPACTO ORCAMENTARIO

A Avaliacdo de Tecnologias em Salde, € um avanco para a salde, ja que ela proporciona que
0 sistema publico de saude, possa escolher uma nova tecnologia que pode oferecer aos
pacientes maiores beneficios, pelo menor custo possivel. Para Brentani (et al.) (2010, p. 451),
em um cenario de restricdes e limitagdes orcamentarias onde as necessidades sdo crescentes, a
oncologia em especial vem apresentando essa situacdo constantemente, jA que 0S Seus
tratamentos farmacoldgicos tém contribuido para um melhor qualidade de vida e sobrevida,

porém causado impactos financeiros relevantes. Reforga, portanto, a importancia de se
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trabalhar com custos e analise de impacto orgamentario, para que 0S recursos, que S30
escassos sejam otimizados, sendo de grande relevancia que a analise do impacto orgcamentério
do medicamento sunitinibe para o tratamento CCRm seja realizada, levando em consideracéo

os impactos financeiros causados por tratamentos oncoldgicos.

Ainda de acordo com Brentani (et al.) (2010, p. 456), na incorporagdo de uma nova tecnologia
deve-se atender as condicGes de ser segura, eficaz, otimizar os beneficios com um minimo de
recursos. Nas andlises econdmicas, a de custo-efetividade é a mais utilizada, porém outros
aspectos merecem destaque, como a avaliagdo do impacto or¢camentario do custo adicional
gerado pela incorporagdo da nova tecnologia.

Segundo as Diretrizes do Ministério da Saude (2012):

A Andlise do Impacto Orcamentério pode ser definida como a avaliagdo das
consequéncias financeiras advindas da adocdo de uma nova tecnologia em
salde, dentro de um determinado cenario de saude de recursos finitos
(BRASIL, 2012, p. 10).

Na analise do impacto orcamentario em que estima 0 peso econdmico da incorporagdo da
nova tecnologia, saber-se-a quais serdo os custos direitos da nova intervencao, sendo portanto
uma ferramenta de extrema importancia para os gestores do sistema de salde. Apos a
constatacao da seguranca e eficacia da nova tecnologia, deve ser desenvolvido o estudo do seu
custo-efetividade, o tipo de avaliacdo econbmica mais utilizada, e também a AlO, que ird

complementar o estudo para fins de incorporacao da nova tecnologia.
De acordo com as Diretrizes do Ministério da Saude (2012),

A ideia geral de uma AIlO, na qual dois (ou mais) cenarios de uma doenca
sdo comparados em relacdo aos seus custos. O cenario de referéncia consiste
em uma representacdo da realidade atual da doenca em questdo, incluindo
estimativas do tamanho da populacdo de interesse (a partir da
incidéncia/prevaléncia/subgrupos) e os recursos utilizados para o seu
manejo. No cenario alternativo, devem ser considerados os efeitos da nova
intervencdo, sela ela preventiva, diagnostica ou terapéutica, no custo do
manejo dessa doenga. O impacto or¢amentario incremental é basicamente, a
diferenca entre os custos dos dois cenérios. (BRASIL, 2012, p.13).



Figura 2 — Representacdo Esquematica do modelo para a analise do impacto orcamentario.
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Fonte: MAUKOPF, J, A. et al., 2007 apud. MINISTERIO DA SAUDE, 2012, p. 13.

Ainda em consonancia com as Diretrizes do Ministério da Saude (2012, p. 13-14), o impacto
orgamentario incremental consiste na diferenca de custos entre o cenario do novo tratamento e
0 de referéncia. Dentre métodos de analise do impacto orcamentario, estdo os modelos
estaticos, que se dividem entre, a planilha eletrdnica deterministica e 0 modelo de arvore de
decisdo simples, e os modelos dinamicos, que se dividem em, modelo de Markov e outros

modelos dindmicos.

Para a analise do impacto orcamentario do medicamento Sunitinibe recomenda-se que a
metodologia utilizada, seja um modelo estatico, por se tratar de um medicamento indicado
para 0 CCRm, que é uma doenca cronica, e 0s modelos estaticos sdo apontados para as

andlises que englobam doencas crénicas.

Os gastos com alternativas de tratamentos de problemas oncologicos, tém sido crescentes. A
entrada de novas tecnologias para compor os tratamentos, beneficiam os demandantes, por
apresentarem resultados de melhores condicGes de vida e um aumento na sua sobrevida, mas,
elevam os custos dos tratamentos. Portanto a decisdo de qual tecnologia deve ser incorporada
ao SUS, é uma grande tarefa. Para que haja uma utilizacdo dos recursos de forma eficiente é
indispensavel conhecer o funcionamento das tecnologias, os seus custos, efetuar analise de
decisdo, estudos econémicos em saude, e apanhar todas as demais informagdes necessarias. O

principal papel da AlO € a previséo.
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4 METODOLOGIA

Para se atingir o objetivo da pesquisa foi realizada uma analise de impacto or¢amentario
seguindo as diretrizes metodolégicas do Ministério da Salde, - Analise do Impacto
Orgamentario Manual para o Sistema de Salde do Brasil, do Ministério da Satde de 2012.

A Anédlise do Impacto Orgamentério, segundo o Ministério da Satde (2012, p.19) € calculada
através de uma planilha eletronica, Planilna Brasileira de Impacto Orcamentario para
Farmacos (PBIO) disponibilizada no site da Rebrats(Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Sadde). A planilha facilita o agrupamento das informages necessérias e
efetua os célculos para a estimativa do Impacto Orcamentario de forma automatica, essa
planilha compreende um conjunto de 15 subplanilhas, tendo algumas entradas de dados,

outras apenas com calculos automaticos e a ultima com o relatério final.

O passo a passo para a construcao da Analise do Impacto Orcamentario, ainda de acordo com
0 Ministério da Saude (2012, p. 20-45), é da seguinte maneira: primeiramente & necessario
que se tenha nas caracteristicas basicas da analise, a doenca em questdo, o novo tratamento
em avaliacdo, a perspectiva da analise, 0 horizonte temporal em anos e 0s cenarios adotados
para a comparacao. Apos a coleta das caracteristicas necessarias, a planilha eletronica ja pode
ser alimentada. Na primeira aba das subplanilhas, a doenca em questdo deve ser informada,
juntamente com o nome da nova intervencao, a perspectiva de analise, o horizonte temporal,
0s cenarios e 0 numero de farmacos. Na segunda aba, constara 0 nome dos farmacos e suas
possiveis taxas de percentagens de uso nos diferentes cendrios. Na terceira aba, as
informacGes preenchidas servirdo para o calculo do tamanho da populacéo de interesse, apos
o preenchimento das informacGes de faixa etaria alvo, prevaléncia da doenca nessa faixa
etaria, o tamanho da populacdo de interesse é fornecida pelo método epidemiolégico, logo
apos é possivel que seja estimado o tamanho da populacdo pelo método do reembolso. Na
quarta ha a possibilidade da incorporacdo de até quatro restricbes consecutivas (e
cumulativas) visando atender a demandas especificas, para o grupo de pacientes que de fato o
tratamento seria benéfico para eles. Na quinta aba, constam as informacgdes de incidéncia
anual da doenca, a mortalidade dos pacientes que receberam o tratamento padrdo e daqueles
que receberam o tratamento. Na sexta aba, contém os custos unitarios e as quantidades
mensais dos farmacos. Na sétima aba os dados evitados serdo preenchidos, retirados de
estudos de custos realizados. Na oitava aba serdodemonstrados os célculos efetuados na

integracdo das informagfes sobre custos. Na nona aba é possivel inserir valores de inflacéo
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estimada para cada um dos cinco anos e também a taxa de desconto. Na décima aba, estardo a
amostra os valores estimados para o cenario de referéncia, com valores anuais e custo total em
cinco anos, sempre mostrando todas as alternativas referentes aos possiveis ajustes
econdmicos. Na décima primeira, segunda e terceira abas os valores estimados para os trés
possiveis cenarios alternativos, novamente com todas as alternativas de ajustes econdémicos. O
impacto orcamentario diferencial é apresentando nas Gltimas linhas de cada uma dessas abas
em relacdo ao cenario de referéncia. Na décima quarta aba, consta um resumo total de todos
0s cenarios comparados, apresentando o impacto orcamentario diferencial entre cenarios de
cada ano do horizonte temporal, além do valor acumulado no periodo. Na décima quinta aba,

estdo os mesmos resultados da aba anterior, em formato adequado para impressao.
Algebricamente, utiliza-se a expressdo a seguir:

Impacto Orcamentario Incremental = (nx x Ctx) - (n0 x Ct0)

Em que:

nx: nimero de individuos no cenario alternativo

Ctx: custo total do tratamento no cenario alternativo

Sendo X o respectivo cenario (cenario 1 —»x=1; cenario 2 —* x=2; sucessivamente)
n0: nimero de individuos no cenario de referéncia

CtO0: custo total do tratamento no cenario de referéncia

Na analise do Impacto Orcamentario do Medicamento Sunitinibe realizada atraves da planilha
eletrbnica, Planilha Brasileira de Impacto Orcamentario para Farmacos (PBIO)
disponibilizada no site da Rebrats, 0 primeiro passo para sua a realizacdo dessa andlise foi
coletar todos os dados necessarios para o estudo, que exigiu tempo e dedicacdo, dado a
dificuldade de encontra-los. A doenca em analise que € uma das informacgdes necessaria, € 0
Carcinoma de Células Renais Metastatica, 0 novo tratamento foi 0 medicamento sunitinibe, a
perspectiva de anélise o Sistema Unico de Salde, e o horizonte temporal utilizado foi de 5
anos, de acordo com Ministério da Saude (2012, p.21) é recomendado que o horizonte
temporal utilizado seja de 3 a 5 anos, devido se considerar a expectativa de difusdo da

tecnologia no SUS a partir da sua incorporagéo.
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A populacdo em estudo, diz respeito a populagdo do Brasil, que corresponde a 204.450.649.
Essa populacdo utilizada foi a de 2015, retirada do DATASUS, o percentual elegivel da
populacdo foi calculada a partir da populacéo brasileira acima de 40 anos, com base nos dados
do DATASUS, que refere-se a 35% da populacédo, a prevaléncia da doenca é de 3%, sendo a
fonte dessa informacdo sdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do
Ministério da Saude (2014, p.265). A partir desses dados chegou-se ao nimero de individuos
para analise, resultado do método epidemiolégico. Outro método é o da demanda aferida, que
corresponde ao numero anual de solicitacdes de reembolso para a indicacdo de interesse. O
método escolhido foi 0 método epidemioldgico, que segundo o Ministério da Salde (2012,
p.26), apresenta a vantagem de estimar de forma mais abrangente todos os individuos
cobertos por um determinado sistema de salude que poderiam se beneficiar do tratamento em
avaliagéo.

A restricdo escolhida para o estudo baseada no Ministério da Saude (2014, p.267) foi de 50%
do total da populacdo de interesse, da qual ate 50% utilizariam o medicamento, devido
fazerem o tratamento de primeira linha. As informac6es que podem aumentar a demanda pela
nova intervencdo, sdo informag6es que ndo sdo obrigatorias, portanto ndo foram preenchidas e
também ndo foram encontradas. A falta e a dificuldade de se obter as informacbes sdo uma

das maiores barreiras e dificuldades para desenvolver a Analise do Impacto Orcamentario.

A incidéncia da doenca, a taxa de mortalidade dos pacientes que receberam o tratamento
padrdo, e taxa de mortalidade dos que receberam o tratamento em avaliacdo, ndo foram
considerados, devido o medicamento em andlise ser indicado para o tratamento de uma
doenca crbnica, e conforme o Ministério da Salde (2014, p. 31), a consideracdo da
mortalidade na AlQO, realizada em planilha eletrdnica ndo € obrigatéria, para doencas crénicas
com baixa incidéncia, como é o caso da doenca em questdo, o dado de prevaléncia é

suficiente para a modelagem da Anélise de Impacto Orcamentario.

Nessa andlise ndo se trabalhou com custos, mas sim com preco; ja que se trata de um
medicamento, serd levado em consideracdo o que o SUS paga por ele. O preco unitario do
Sunitinibe é de R$ 426 o do seu comparador, o Interferon, é R$182, esses valores foram
retirados do Banco de Preco do SUS, um sistema do Ministério da Saude para registrar e
divulgar as informacdes das compras publicas e privadas de medicamentos e produtos para a

satde. J& as informacbes das quantidades foram retiradas das bulas disponibilizadas pela
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ANVISA: os usuario de sunitinibpe demandam 30 unidades mensais, e do interferon 4

unidades. A partir desses dados pode-se obter o custo mensal com cada terapia.

Nas analises de impacto orcamentario, os ajustes para a inflacdo e taxa de descontos ndo sao
recomendados. Porém na realidade brasileira, esse ajuste é opcional, quando se projeta
significativa incidéncia de inflacdo ou deflacdo dos precos. A escolha para essa analise foi de
utilizar a inflagdo e a taxa de desconto. De acordo com o Diretrizes de Avaliagdo Econémica,
do Ministério da Saude (2014, p.69), quando o universo temporal é maior que um ano, 0s
custos e os resultados em salde, devem ser descontados, utilizando uma taxa de desconto
padrdo. A taxa de inflacdo do Brasil fica em torno de 5 a 10%. Segundo o Portal Brasil
(2016), em 2015 foi fixado o ajuste anual médio do preco maximo para medicamentos em 6%

ao ano.

Para a realizacdo da analise do impacto orcamentario do medicamento sunitinibe, dado no
Brasil ter incidéncia significativa de inflacdo, a escolha foi de se utilizar a taxa inflacdo e a
taxa de desconto, que foram consideradas em 6% baseando-se na taxa fixada para o ano de
2015.

Apos a alimentacdo de todos os dados na planilha, foi possivel se obter os resultados
estimados do impacto orcamentario do medicamento sunitinibe, sendo os calculos feitos de

forma automatica na planilha.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Apo6s a alimentacdo dos dados necessarios para estimar o Impacto Orcamentario do
medicamento Sunitinibe, através da planilhaeletronica, Planilha Brasileira de Impacto
Orcamentério para Farmacos (PBIO), tem-se os valores estimados para cada cenario, no
periodo de cinco anos.

Para se calcular o impacto orcamentario em cada cenario, foi necessario conhecer o nimero
de individuos da analise, para a AIO do medicamento sunitinibe esse nimero corresponde a
2.146.732, nimero obtido através da multiplicacdo da populacdo do Brasil, pela porcentagem
da populacéo elegivel e com a prevaléncia da doenca. Apds a aplicacdo da taxa de restricdo de
50%, portanto a populacéo de interesse escolhida foi de 1.073.366.

O cenério de referéncia, estima o valor do impacto com o uso do tratamento padrdo. Os
cenarios alternativos estimam os impactos com 0 novo medicamento ja incorporado. Em cada
cenario consta um periodo de cinco anos; em cada um dos anos possui uma quota de mercado
para o medicamento, que é o resultado da multiplicacdo da quota de mercado para o cenario
alternativo, com a taxa de incorporacgao por ano, sucessivamente para cada cenario alternativo,

0 mesmo ocorrendo com o cenario de referéncia.

Tabela 1 — Composicédo dos Cenarios.

Descricéo Sunitinibe Comprador 1
% Nova droga % Droga A

Cenario de Referéncia Rétulo Cenario de Referéncia 0% 30%
Cenario Alternativo 1 Rétulo Cenario Alternativo 1 15% 25%
Cenario Alternativo 2 Rétulo Cenario Alternativo 2 30% 20%
Cenario Alternativo 3 Rétulo Cenario Alternativo 3 45% 15%
Taxa de Incorporacéo a cada
ano

Anol 20%

Ano 2 40%

Ano 3 60%

Ano4 80%

Ano 5 100%

Fonte: Elaboragao Propria. 2016.
Na Analise do Impacto Orcamentario do medicamento sunitinibe as quotas de mercado

utilizadas para cada cenério e a taxa de incorporacdo em cada ano, foram dadas pela planilha

eletronica.
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5.1 CENARIO DE REFERENCIA

As andlises de impacto or¢camentario respaldam-se em comparar dois ou mais cenarios, esses
apresentam diferentes condicdes de mercado. Cada cenario é composto por diferentes
proporc¢des de uso para as diferentes opcoes terapéuticas existentes em um sistema de satde.

No cenario de referéncia, descreve-se o conjunto de opcgdes terapéuticas atualmente
disponiveis para o tratamento da doenca de interesse do SUS. Nesse cendrio portanto esta
representado o atual padrdo de uso dos tratamentos disponiveis para a enfermidade no Sistema
Unico de Satde.

No cenario de referéncia do Impacto Orcamentario do medicamento sunitinibe, o tratamento
atual padrdo para 0 CCRm € o interferon. Nesse cenario o medicamento sunitinibe ndo foi
incorporado, por isso a quota de mercado nele para o sunitinibe é de 0%, o interferon

ocupando 30% desse mercado de medicamento para essa doencga.

Levando-se em consideracdo os custos efetivos mensais de todas as drogas que compdem um
dado cenério e a proporcdo do uso dessa droga em cada cenario, € calculado o custo bruto
inicial e mensal. No cenario de referéncia, com uma quota de 30% do medicamento
comparador, o interferon, o custo mensal é de aproximadamente R$ 219 (duzentos e dezenove
reais) por individuo, que é o resultado da multiplicacdo do valor mensal do medicamento
interferon que é de R$ 729 (setecentos e vinte nove reais) com a quota de mercado de 30%, o
custo anual sem ajustes esta em cerca de R$ 2.627 (dois mil e seiscentos e vinte sete reais) por

individuo.

Apos os ajustes econdmicos, hd uma evolugdo dos custos médios mensais no cenario de
referéncia com os ajustes para cinco anos. Com base em uma inflacdo de 6% e uma taxa de

desconto de 6% tem-se:

Tabela 2 — Ajustes econdmicos no cenario de referéncia.

Cenario de Referéncia dos custos mensais em 5 anos, de acordo com os ajustes

econémicos
Preco por ano Valor (R$) sem ajustes Valor (R$) ajustado com Inflagdo
Ano 1 R$ 2.627,57 R$ 2. 706,40
Ano 2 R$ 2.627,57 R$ 2.787,59
Ano 3 R$ 2.627,57 R$ 2.871,21
Ano 4 R$ 2.627,57 R$ 2.957,35
Ano 5 R$ 2.627,57 R$ 3.046,07

Fonte: Elaboragdo Propria. 2016.
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Para cada um dos cinco anos do cenério de referéncia temos um impacto orgamentério bruto,
calculado através da populacdo e o custo anual por individuo bruto. Aplicando os ajustes
econdmicos, obteve-se 0 impacto orcamentario para cada ano o ajustado somente com a

inflagcdo, ou somente com a taxa de desconto, ou com a inflagdo mais a taxa de desconto.

Dentre esses anos, de um a cinco anos, temos um impacto bruto de R$ 2.820.341.910 (dois
bilhdes, oitocentos e vinte milhdes, trezentos e quarenta e um mil, novecentos e dez reais).
Para 0 ano um, o impacto com a taxa de inflacdo é de R$ 2.904.952.167 (dois bilhdes,

novecentos e quatro milhdes, novecentos e cinquenta e dois mil, cento e sessenta e sete reais).

Tabela 3 — Impacto Orcamentario no Cenario de Referéncia.

Ano Impacto Bruto (R$) Impacto ajustado com Inflacdo (R$)
1 R$ 2.820.341.910 R$ 2.904.952.167
2 R$ 2.820.341.910 R$ 2.992.100.733
3 R$ 2.820.341.910 R$ 3.081.863.754
4 R$ 2.820.341.910 R$ 3.174.319.667
5 R$ 2.820.341.910 R$ 3.269.549.257

Fonte: Elaboracdo Propria. 2016.

Ainda no cenério de referéncia temos o valor do impacto em cinco anos, que sem ajuste chega
um valor aproximado de R$ 14 bilhdes, e o ajustado com a taxa de inflagdo esta em cerca de
R$ 15 bilhdes.

5.2 CENARIO ALTERNATIVO 1

No cenério alternativo um, o impacto orcamentario € calculado levando em consideracdo a
incorporacdo do sunitinibe. Nesse cenario a quota de mercado corresponde a 15% e as quotas
anuais sao o resultado da multiplicacdo da quota do cenario com a taxa de incorporacdo de

cada ano, no ano cinco a taxa de incorporacéo chega a 100%.

Os custos mensais e anuais para cada individuo no cenario alternativo 1, levou em
consideracdo o custo mensal de cada droga multiplicado pela quota anual do cenario, apés a
soma desses resultados teve-se o custo mensal por individuo, que multiplicado por doze deu o
custo anual. O custo anual por individuo no cenario alternativo 1, correspondente ao ano um é
de R$ 7.108 (sete mil, cento e oitoreais). ApOs 0s ajustes econdmicos ocorre uma mudanca

nos valores.
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Tabela 4 - Ajustes econdmicos no cenario de alternativo 1.

Cenério de Alternativo 1 - Evolucdo dos custos médios mensais em 5 anos, de acordo com 0s
ajustes econdmicos

Preco por ano Valor (R$) sem ajustes Valor (R$) ajustado com Inflagdo
Ano 1 R$ 7.108,42 R$ 7.321,67
Ano 2 R$ 11.640,80 R$ 12.709,42
Ano 3 R$ 16.173,17 R$ 18.717,34
Ano 4 R$ 20.705,55 R$ 25.400,45
Ano 5 R$ 25.237,92 R$ 32.818,16

Fonte: Elaboracéo Propria. 2016.

Os valores estimados para o impacto bruto no cenario alternativo um, para cada ano,
correspondem a multiplicagdo do custo anual por individuo de cada ano, pela populacdo. Para
se obter os impactos ajustados, bastou aplicar os ajustes econdmicos.

Tabela 5 — Impacto Orcamentario do Cenario Alternativo 1.

Ano Impacto Bruto (R$) Impacto ajustado com Inflacdo (R$)
1 R$ 7.629.937.450 R$ 13.641.859.556
2 R$ 12.494.833.812 R$ 13.641.859.556
3 R$ 17.359.730.174 R$ 20.090.554.608
4 R$ 22.224.626.536 R$ 27.263.982.372
5 R$ 27.089.522.898 R$ 35.225.895.471

Fonte: Elaboracdo Propria. 2016.

Nesse cenario onde o sunitinibe ja estd incorporado pode-se observar um impacto
orcamentario maior do que no cenario de referéncia, a medida que passam 0s anos os valores
sd0 maiores, devido as quotas serem maiores, ja que essas estdo interligadas a taxa de

incorporacéo.

O impacto orcamentario bruto em cinco anos, nesse cenario é de aproximadamente R$ 87
bilhdes, o impacto ajustado com a taxa de inflacdo é cerca de R$ 104 bilhdes. A diferenca
entre o impacto bruto do cenario alternativo 1 e do cendrio de referéncia em cinco anos esta
por volta de R$ 73 bilhdes. Nota-se que com a entrada do medicamento sunitinibe, hd um

aumento no impacto orcamentario muito elevado.
5.3 CENARIO ALTERNATIVO 2

No cenério alternativo dois, o impacto orgamentario de cada ano foi calculado com base no

custo anual por individuo, calculado pelo preco mensal dos medicamentos multiplicado pelas
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suas quotas, nesse cenario o sunitinibe estd incorporado ao sistema. Para 0 ano um, 0 custo
anual por individuo é de aproximadamente R$ 11 mil. Com a aplicagdo dos ajustes

econdmicos ocorrem mudancas nos valores de cada ano nesse cenario.

Tabela 6 — Ajuste econdbmicos do cenario alternativo 2.

Cenério de Alternativo 2 - Evolucdo dos custos médios mensais em 5 anos, de acordo com 0s
ajustes econdmicos

Preco por ano Valor (R$) sem ajustes Valor (R$) ajustado com Inflacdo
Ano 1 R$ 11.571,61 R$ 11.918,76
Ano 2 R$ 20.640,78 R$ 22.535,60
Ano 3 R$ 29.709,94 R$ 34.383,55
Ano 4 R$ 38.779,94 R$ 47.572,13
Ano 5 R$ 47.848,27 R$ 62.219,56

Fonte: Elaboracéo Propria. 2016.

Para o calculo do Impacto Orcamentario bruto em cada ano do cenéario alternativo dois,
utilizou-se o custo anual por individuo sem ajustes e multiplicou-se pela populacéo

considerada.

Tabela 7 — Impacto Orcamentario do Cenario Alternativo 2.

Ano Impacto Bruto (R$) Impacto ajustado com Inflagcdo (R$)
1 R$ 12.420.572.709 R$ 12.793.189.890
2 R$ 22.155.105.503 R$ 24.188.944.188
3 R$ 31.889.638.297 R$ 36.906.133.518
4 R$ 41.624.171.091 R$ 51.062.305.369
5 R$ 51.358.703.886 R$ 66.784.355.762

Fonte: Elaboracdo Propria. 2016.

Em cinco anos o Impacto Orcamentario bruto chega a cerca de R$ 159 milhdes, apds
ajustamento com a taxa de inflacdo o valor passa para aproximadamente R$ 192 milhGes. A
diferenca entre o impacto orcamentario bruto em cinco anos e do cenario alternativo dois em
cinco anos é de aproximadamente R$ 143 milhdes, esse valor significa que caso o sunitinibe
seja incorporado, quando estiver no cendrio alternativo dois, com uma quota de medicamento
no ano cinco de 30%, o SUS ter4 um gasto a mais de R$143 milhdes do que teria no cenario

referéncia, onde o medicamento sunitinibe ndo esta incorporado.
5.4 CENARIO ALTERNATIVO 3

No cenario alternativo 3, os céalculos ocorrem da mesma forma que aconteceu nos outros

cendarios, como ha um aumento das quotas de mercado de cada cenario, nos anos do cenario
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alternativo 3, os custos anuais por individuos sdo ainda maiores e consequentemente o
impacto orcamentario para cada ano do cenario também. Igualmente aos outros cendrios, ha

ajustes nos custos anuais por individuo.

Tabela 8 — Ajuste econdémico no cenario alternativo 3.

Cenério Alternativo 3 - Evolugao dos custos médios mensais em 5 anos, de acordo com 0s
ajustes econdmicos

Preco por ano Valor (R$) sem ajustes Valor (R$) Ajustado com Inflacdo
Ano 1 R$ 16.002,68 R$ 16.482,76
Ano 2 R$ 29.616,67 R$ 32.335,48
Ano 3 R$ 43.230,65 R$ 50.031,18
Ano 4 R$ 56.844,64 R$ 69.733,96
Ano 5 R$ 70.458,62 R$ 91.620,96

Fonte: Elaboragéo Propria. 2016.

Apos o valor do custo anual por individuo, pode-se calcular o impacto orcamentéario, bastando
multiplicar esse valor de cada ano pela populagéo para se obter o0 impacto or¢camentario bruto
para cada ano.

Tabela 9 — Impacto Orgamentario para o Cenario Alternativo 3.

Ano Impacto Bruto (R$) Impacto ajustado com Inflagcdo (R$)
1 R$ 17.176.734.728 R$ 17.692.036.769
2 R$ 31.789.522.264 R$ 34.707.800.408
3 R$ 46.402.309.800 R$ 53.701.764.351
4 R$ 61.015.097.337 R$ 74.850.055.885
5 R$ 75.627.884.873 R$ 98.342.816.052

Fonte: Elaboragao Propria. 2016.

Tem-se nesse cenario impactos ainda maiores, o acumulado bruto de cinco anos correspondeu
a aproximadamente R$ 232 bilhdes, com o valor ajustado com a inflagdo passou para cerca de
R$ 279 bilhGes. A diferenca entre o impacto orcamentario bruto do cenario alternativo 3 e do
cenario de referéncia esta em torno de R$ 215 bilhGes. O cenério alternativo 3 representa um
momento em que no ano cinco a quota do sunitinibe chegard a 45%, lembrando que para

todos 0s cenario no ano cinco a taxa de incorporacdo de 100%.
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No custo incremental encontramos um resumo geral de todos os cenarios comparados,

apresentando o impacto orcamentério diferencial entre cenarios para cada ano do horizonte

temporal, o valor acumulado no periodo e a diferenca percentual entre os cenarios.

Tabela 10 — Impacto Orgamentario Incremental

Cendrio 1 versus Cenario de referéncia Diferenca
Ano Valor (R$) Percentual (%)
Ano 1 R$ 4.809.595.540,13 171%
Ano 2 R$ 9.618.305.633,13 341%
Ano 3 R$ 14.399.111.720,19 511%
Ano 4 R$ 19.145.334.798,54 679%
Ano 5 R$ 23.857.161.906,61 846%
Em 5 anos R$ 71.829.509.598,60 509%
Cendrio 2 versus Cenario de referéncia Diferenca
Ano Valor (R$) Percentual (%)
Ano 1 R$ 9.600.230.798,51 340%
Ano 2 R$ 19.235.137.400,52 689%
Ano 3 R$ 28.811.609.879,38 1022%
Ano 4 R$ 38.318.845.917,37 1359%
Ano 5 R$ 47.757.219.905,80 1693%
Em 5 anos R$ 143.723.043.901,59 1019%
Cenario 3 versus Cenario de referéncia Diferenca
Ano Valor (R$) Percentual (%)
Ano 1 R$ 14.356.392.817,35 509%
Ano 2 R$ 28.826.230.501,67 1022%
Ano 3 R$ 43.207.010.700,54 1532%
Ano 4 R$ 57.483.839.142,40 2038%
Ano 5 R$ 71.657.277.904,99 2541%
Em 5 anos R$ 215.530.751.066,95 1528%

Fonte: Elaboracdo Propria. 2016.

Os resultados das diferencas positivos, denota que haveria uma situacdo na qual a adoc¢édo de

um dos cenarios significaria um aumento nos recursos monetarios, ou seja, gasta-se mais se

essa tecnologia fosse incorporada ao sistema.

Diante de todos os resultados apresentados, ficou claro que caso o medicamento sunitinibe

seja incorporado ao Sistema Unico de Sadde, o impacto orcamentario gerado sera muito alto,

ja que o impacto orcamentario de todos os cenarios alternativos sdo bem maiores que o

impacto orcamentario do cenario de referéncia. Enquanto o Impacto Orgcamentario bruto

acumulado em cinco anos do cenario referéncia é de aproximadamente R$ 14 bilhdes, o do

cenario alternativo 1 é de R$ 87 bilhdes, no cenario alternativo 2 é de R$ 159 bilhdes e no

cenério alternativo 3 de R$ 232 hilhdes.
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6 CONCLUSOES

O contexto de saude no Brasil, apresenta nimeros cada vez maiores das ocorréncias de
doencas crbnicas. Um fator que tem feito com que esse nimero se eleve, é 0 aumento das
expectativas de vida, que torna a populacdo idosa cada vez maior. Os novos tratamentos para

doencas cronicas, as novas intervencdes tecnoldgicas, apresentam um alto custo.

No Brasil, contamos com servico de satde publico, pelas leis do pais, o direito a satde é de
toda a populacdo, todos tém direito a uma salde universal, de todos os niveis e integral. Um
contraponto que dificulta que todos tenham os seus direito assegurados, sdo as decisdes
tomadas que afetam o orcamento da saude.

Sabe-se que 0s recursos sdo escassos, portanto € de grande importancia que antes que
qualquer deciséo seja tomada, seja levado em consideracéo os estudos de custos, as avaliagcdes
econémicas, avaliacdo de tecnologias em salde e a analise do impacto orcamentario, para que

assim os recursos sejam alocados da melhor forma possivel.

O medicamento Sunitinibe ¢ indicado para o tratamento de CCRm, é uma nova tecnologia que
conforme estudos, tem proporcionado um aumento na sobrevida daqueles que o usam, porém
é¢ um medicamento de alto custo, que segundo o Banco de Preco do SUS uma unidade
corresponde a R$ 426. Esse medicamento ndo esta incorporado ao Sistema Unico de Saude,
para que isso ocorra é necessario que realize estudos de custo-efetividade e analise do impacto

orcamentario para estimar o gasto que sera gerado no or¢camento publico.

Diante de um cenério de recursos escassos, quando se faz uma escolha por um tecnologia logo
outra sera descartada. Portanto realizar analise de impacto orcamentario é fundamental, para
que os recursos limitados sejam otimizados, que as escolhas tomadas sejam as melhores, que
0 maior numero de usuarios do SUS sejam beneficiados, e que os direito da populacdo por

salide sejam assegurados.

A analise do Impacto Orcamentario do medicamento sunitinibe, revela estimativas de valores
muito altos, que trariam um grande impacto para o orcamento publico. O valor bruto estimado
para 0 cenario alternativo um, de taxa de incorporacdo do medicamento, chega no primeiro
ano, a aproximadamente R$ 7 milhdes, ja no cenario alternativo trés, o valor bruto estimado
para 0 primeiro ano, corresponde a cerca R$ 17 milhGes, e no quinto ano, ainda no cenério
alternativo trés esse valor estimado fica em torno de R$ 76 milhGes. Séo valores

extremamente significativos.
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A partir da andlise do impacto orcamentario do medicamento sunitinibe é possivel afirmar que
se a nova tecnologia fosse incorporada ao SUS, o impacto gerado no seu or¢camento seria
muito grande, pois 0s custos com essa nova tecnologia séo elevados. Mas, para a tomada de
decisdo ndo é possivel se basear apenas na Analise do Impacto Orcamentéario, é fundamental
também que a analise do custo-efetividade seja realizado, ja que esse estudo ndo foi realizado
ainda no Brasil, existindo somente estudos internacionais do custo-efetividade desse

medicamento.

Com os resultados da Anéalise do Impacto Orcamentario do medicamento sunitinibe ndo é
possivel concluir se ele deveria ou ndo ser incorporado ao SUS, mas fica evidente que o gasto
que seria gerado ao Sistema Unico de Satde com a incorporacdo seria muito grande. E
importante ressaltar, que esse valor necessario para o investimento nesse medicamento ja ndo
estaria mais disponivel para outra tecnologia, caso fosse incorporado, portanto €
imprescindivel que a andlise do custo efetividade também seja feita, para que sejam
conhecidos 0s gastos e 0s impactos gerados no sistema para que 0S recursos sejam

otimizados.
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