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NUCLEOS DE AVALIAGAO DE TECNOLO S EM SAUDE AUXILIAM SUS NA TOMADA
A ] ;

/ \ evolucao tecnoldgica nas areas terapéutica
e de diagndsitco tem sido uma constante aliada do
tratamento oncolégico. Mas, se por um lado, ela

pode contribuir para um melhor desfecho dos casos,
por outro, pode tornar mais complexa a tomada de

decisdo pela incorporacdo dessas tecnologias,
principalmente em se tratando de saude publica.
, Buscando equilibrar esta equacgao, unidades publicas

de saude, como o INCA e o Instituto do Cancer do
Estado de S&o Paulo (Icesp), investem em estudos
para determinar o custo-efetividade de tecnologias

|
de alta complexidade e novos medicamentos. O
objetivo é avaliar se ha ganho em sobrevida para o
paciente e se este ganho compensa financeiramente

ao Sistema Unico de Satde (SUS). No INCA, as pes-
quisas sao desenvolvidas pelo Nucleo de Avaliacao

[ | y 4 | . :
de Tecnologias em Saude (Nats).
Criado em 2011, o Nats estd subordinado
a Divisao de Pesquisa Populacional (Dipep), da

Coordenacao de Prevencao e Vigilancia (Conprev). O
grupo, atualmente formado pela pesquisadora Laura
Augusta Barufaldi e trés bolsistas, avalia trés tipos de
resultados: clinicos (seguranca, eficacia, efetividade),
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reportados pelos pacientes (qualidade de vida e
medidas de preferéncias) e econdmicos em saude
(custo e custo/beneficio). “Com o surgimento de
novas metodologias, € essencial gerar informagoes
por meio das Avaliagbes de Tecnologias em Saude
(ATS) voltadas para o diagndstico e o tratamento do
cancer”, explica Laura.

Trata-se de um conjunto de métodos de pes-
quisa para promover a producao de conhecimento
cientifico e, assim, fundamentar a tomada de deciséao,
tanto na saude publica quanto na pratica clinica. “As
tecnologias em saude englobam toda intervengao que
possa ser empregada para promover a saude, como
medicamentos, equipamentos, procedimentos médi-
cos, normas técnicas de uso de equipamentos e sis-
temas organizacionais e de suporte”, enumera Laura.

NUCLEOQ ASSESSORA MINISTERIO
DA SAUDE

O foco dos estudos é definido em reunides
entre a equipe do Nats e a direcdo do INCA, consi-
derando as demandas da instituicao e as lacunas de
conhecimento da area de ATS. Além disso, o trabalho
do nucleo colabora diretamente com o Departamento
de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovagao
em Saude (Dgitis) do Ministério da Saude, por meio
da producao de relatérios de ATS, que subsidiam a
tomada de decisao quanto as incorporagbes pelo
SUS. O Nats trabalha, ainda, na elaboracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
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“No processo de avaliagdo de tecnologias em
saude, a primeira etapa é o levantamento das evidén-
cias sobre eficacia e seguranca, por meio da revisao
sistematica da literatura cientifica sobre o tema”, ob-
serva Laura Augusta Barufaldi. “Em seguida, vem a
analise econémica, que inclui estudo de custo-efetivi-
dade, sempre comparando a nova tecnologia com a
padrao usada no SUS. Por fim, estimamos o impacto
orcamentario que a incorporacdo da tecnologia vai
gerar para o sistema de saude”, afirma.

A revisdo sistematica reline estudos relevantes
sobre uma questao de pesquisa. Esses estudos sao
avaliados criticamente em sua metodologia e seus
resultados agrupados, quando possivel, em uma
medida sumario. Embora menos comum, em alguns
casos o Nats também faz pesquisas com dados de
pacientes do INCA. “Os estudos que avaliam a efi-
cacia dos medicamentos sdo ensaios feitos em am-
biente controlado. Ja os que apresentam dados dos
pacientes objetivam avaliar a efetividade desses me-
dicamentos na pratica clinica, avaliando desfechos
de sobrevida e de qualidade de vida. Ou seja, num
universo menor e controlado, o remédio pode ser
eficaz, mas quando usado em ampla escala, véarios
fatores podem interferir”, diz Laura.

O tempo de duracdo da pesquisa depende de
diferentes fatores, como tamanho da equipe, quan-
tidade de evidéncias clinicas que precisardo ser
avaliadas e a complexidade do modelo econdémico.
Com o atual nimero de integrantes no Nats, a previ-
sdo é que uma ATS completa demore um ano para
ser concluida. “Estamos buscando alternativas para
evitar a reducdo do volume de trabalho do Nats.

“Com o surgimento de
novas metodologias, é
essencial gerar informacoes
por meio das Avaliacoes

de Tecnologias em Saude
(ATS) voltadas para o
diagndstico e o tratamento

do cancer”

LAURA AUGUSTA BARUFALDI,
pesquisadora do Nats



“No processo de
avaliacao de tecnologias
em saude, a primeira
etapa € o levantamento
das evidéncias sobre
eficacia e seguranca,
por meio da revisao
sistematica da literatura

cientifica sobre o tema”

LAURA AUGUSTA BARUFALDI,
pesquisadora do Nats

Planejamos para o primeiro semestre deste ano fazer
recrutamento interno e externo de servidores e proje-
to de carta-acordo com o Ministério da Saude. Caso
se concretize, nos permitira contratar consultores e
bolsistas”, diz Laura.

RECOMENDAGAO PELA
NAO INCORPORAGAQ

Em julho de 2020, o Nats avaliou o medica-
mento vareniclina para tratamento do tabagismo.
Segundo o relatério n® 468 da Comissdao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias (Conitec), foi reco-
mendada a néao incorporacao pelo SUS. O relatério
apontou que a razao custo-efetividade nao era favo-
ravel, pois o adesivo e a goma de nicotina, em uso no
Sistema Unico de Satde, tinham a mesma eficacia, a
um custo mais baixo.

Em parceria com a Ditab, o Nats participou
da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Tabagismo e da Diretriz Diagndstica
do Mesotelioma Maligno de Pleura [doenca relacio-
nada a exposicao ao amianto].

“Foi uma demanda da propria Divisao de
Controle do Tabagismo e outros fatores de risco
(Ditab) do INCA [que inclui, ainda, uma area dedica-
da a alimentagédo e nutricdo e outra sobre a relagao
do ambiente e do trabalho com o cancer], uma vez
que o protocolo em vigor ja estava desatualizado e
nao havia sido feito nessa metologia que inclui a revi-
sao sistematica”, comenta Laura.

NOVOS IMUNOTERAPICOS
NO SUS

Também com base em estudos do Nats, a
Conitec deu parecer favoravel a inclusao, no SUS,
dos imunoterapicos nivolumabe e pembrolizumabe,
conforme a Portaria da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude n? 23, de 4 de
agosto. As drogas tém alta eficacia no tratamento do
melanoma [cancer de pele] metastatico e aumentam
a sobrevida média dos pacientes em cinco anos - de
8,8% (com os procedimentos atualmente disponiveis)
para 44%. O prazo para que estejam disponives na
rede publica de salde é de 180 dias a partir da data
de publicacao no Diario Oficial.

Nesta avaliacao, feita em 2019, o Nats avaliou
sete medicamentos ao longo de dez meses. Durante
os testes, dois laboratérios solicitaram incorporagoes
a Conitec, porém apresentaram estudos que nao
comparavam seus produtos a outros disponiveis no
mercado, limitando as conclusdes sobre o melhor
investimento.

O sistema de inclusao de toda tecnologia em
saude no SUS se da pela submissao de relatorios
para avaliacdo da Conitec. Eles sao apresentados no
plenario da comissao, com recomendacao preliminar
pela incorporacdo ou nao da tecnologia. Apds esta
etapa, uma consulta publica é disponibilizada no por-
tal eletrénico da Comissao com prazo de 20 dias para
contribuicdes técnicas e de experiéncia e opinido. A
ultima parte consiste na avaliacao das colaboracoes
e de nova apresentacao para a recomendacao final.
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POR DENTRO
DE CADA ETAPA

Conheca melhor os trés estudos que envolvem uma ATS completa.
O tempo de elaboragéo é de aproximadamente um ano.

REVISAO SISTEMATICA

» Construgao das estratégias de busca de acordo com o acronimo
Picos (populagéo, intervengdo, comparador, desfecho e dese-
nho de estudo) e critérios de elegibilidade definidos, pesquisa
das evidéncias disponiveis em bases de literatura cientifica, sele-
¢ao das publicacoées elegiveis, avaliagdo do risco de viés, extra-
¢éo e sintese dos dados dos estudos selecionados.

AVALIAGAO ECONOMICA

» Construcao do modelo econémico e seu respectivo horizonte
temporal de acordo com a histéria natural da doenca em avalia-
¢ao; estimativa dos parédmetros do modelo econémico, incluindo
desfechos clinicos (eficacia, qualidade de vida e/ou seguranga),
a partir das revisées sistematicas. E desfechos de custo (identifi-
cacgao, mensuragao e valoragao dos recursos em satde de inte-
resse) feitos através de levantamento na literatura e em bases de
consumo e precificagao de procedimentos do SUS; analise do
caso para calcular a razao de custo-efetividade incremental das
tecnologias analisadas e avaliagao de incertezas por meio-das
analises de sensibilidade deterministica e probabilistica.

IMPACTO ORGAMENTARIO

» Definicao do tipo de analise e horizonte temporal; estimativa da
populagao-alvo (método epidemiolégico ou por demanda aferi-
da); estimativa dos custos de tratamento das alternativas compa-
radas; definicao da taxa de difuséo e do market-share das novas
tecnologias na populacao-alvo; analise incremental dos cenarios
alternativos em relagcao ao cenario de referéncia e avaliagao de
incertezas por meio das analises de sensibilidade.



