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Impacto orcamentario da
incorporacao da tomografia de
emissao de positrons — tomografia
computadorizada para
estadiamento de cancer pulmonar

RESUMO

OBJETIVO: Estimar o impacto or¢amentario da incorporagao da tomografia
por emissdo de positrons (PET) no estadiamento mediastinal e a distancia
do cancer pulmonar de células ndo pequenas.

METODOS: As estimativas foram calculadas pelo método epidemioldgico
para os anos de 2014 a 2018. Utilizaram-se dados nacionais de incidéncia; de
distribuicdo de doenca e acuracia das tecnologias procedentes da literatura, e
de custos, de estudo de microcustos e das bases de dados do Sistema Unico
de Satde. Analisaram-se duas estratégias de uso da PET: oferta a todos
os pacientes recém-diagnosticados, e restrita aqueles que apresentassem
resultados negativos de tomografia computadorizada (TC) prévia. Foram
realizadas andlises de sensibilidade univariadas e por cenarios extremos
para avaliar influéncia de fontes de incertezas nos parametros utilizados.

RESULTADOS: A incorporagdo da PET-TC ao Sistema Unico de Saude
implicaria na necessidade de recursos adicionais de R$158,1 (US$98,2) milhdes
para oferta restrita a R$202,7 (US$125,9) milhdes para oferta abrangente
em cinco anos, com diferenca entre as duas estratégias de oferta de R$44,6
(US$27,7) milhdes no periodo. Em termos absolutos, o impacto or¢amentario
total da incorporagdo no Sistema Unico de Satide, em cinco anos, seria de
R$555 (US$345) e R$600 (US$372,8) milhdes, respectivamente. Custos do
procedimento PET-TC foram o parametro de maior influéncia nos resultados.
No cenario por extremos mais otimista, 0s impactos orgamentarios incrementais
reduzir-se-iam para R$86,9 (US$54) e R$103,8 (US$64,5) milhdes,
considerando PET-TC para TC negativa e PET-TC para todos, respectivamente.

CONCLUSOES: A incorporagio da PET no estadiamento clinico do cancer
pulmonar de células ndo-pequenas parece ser financeiramente factivel frente
a magnitude do orgamento do Ministério da Saude. A potencial redugao
no numero de cirurgias desnecessarias pode produzir maior eficiéncia na
alocacdo dos recursos disponiveis.

DESCRITORES: Tomografia por Emissiao de Positrons, economia.
Carcinoma Pulmonar de Células Nao Pequenas, terapia. Custos de
Cuidados de Saide. Orcamentos. Sistema Unico de Saude.
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INTRODUCAO

Avaliagdes econdmicas sobre intervengdes diagnosti-
cas e terapéuticas sdo cada vez mais importantes para
subsidiar decisodes relativas a incorporagao e difusdo de
novas tecnologias em satide.”? Essas analises, contudo,
ndo fornecem toda informacdo necessaria a tomada de
decisdo, pois ndo avaliam a factibilidade da introdugao da
melhor alternativa frente aos orgamentos disponiveis.!! E
necessaria a realizag@o adicional de analises de impacto
orcamentario que avaliem as consequéncias financeiras,
de curto e médio prazo, relacionadas a incorporagao,
alteragdo do uso ou retirada de uma tecnologia do con-
junto de intervengdes disponiveis no sistema de saude.>®

O cancer de pulmao ¢ altamente incidente no Brasil:
27.330 novos casos estimados para 2014.* Os carci-
nomas pulmonares de células ndo pequenas (CPCNP)
correspondem a 75,0%-85,0% dos casos, com potencial
de cura por ressec¢do cirrgica na doenga localizada.>®
O diagnostico é muitas vezes realizado em estagios
avangados. Assim, devido a extensdo da doenga para
linfonodos mediastinais ou de metastases a distancia,
no momento do diagnostico, apenas 20,0% dos pacien-
tes s@o considerados operaveis.©

A avaliagdo da extensdo da doenga ao diagnodstico ¢é
essencial para a defini¢do da terapéutica. Isso evita
procedimentos inadequados que podem impactar na
sobrevida e na qualidade de vida. O estadiamento cli-
nico € feito principalmente por tomografia computado-
rizada com contraste de térax e abdome superior (TC
de térax), segundo as diretrizes clinicas para o diag-
nostico e tratamento do cancer de pulmao, divulgadas
pelo Ministério da Saude (MS), em 2012.¢ Esse exame
baseia-se, sobretudo, em alteragdoes morfologicas.

A tomografia de emissdo de pésitrons (PET), combi-
nada a tomografia computadorizada (PET-TC) ou no,
tem base em atividade metabolica e ndo apenas em
aspectos anatdmicos. Ambas possuem acuracia supe-
rior as técnicas de imagem convencionais na avaliagdo
do comprometimento mediastinal e a distancia.’ Sua
adicdo as estratégias diagnoésticas tradicionais pode
resultar em melhor manuseio dos casos, com redugdo
do ntimero de cirurgias desnecessarias®* e da morbi-
mortalidade associada. Outra vantagem seria o esta-
diamento da doenga toracica e a distancia a partir de
um tnico exame.'

A PET encontra-se em fase incipiente de difusdo no
Brasil e foi incorporada as tabelas de pagamento de
procedimentos do Sistema Unico de Saude (SUS)
em abril de 2014.¢ Avaliagdo economica do uso da
PET-TC no estadiamento do CPCNP, realizada para o
MS em 2013, indicou que a PET-TC apresenta melhor
custo-efetividade em comparacao a estratégia de manejo
atualmente oferecida, baseada em TC.® Os resultados
confirmam achados internacionais,* que mostram bene-
ficios da sua inclusdo no estadiamento dos pacientes
com CPCNP, sobretudo na prevencao de cirurgias des-
necessarias, que compensam o custo adicional do uso
da tecnologia.

O estudo de 2013 ndo avaliou os impactos financeiros
da oferta do procedimento na rede de servigos publi-
cos de satde. Avaliagdes de impacto orgamentario sdo
escassas no Pais, sobretudo na area de diagnostico por
imagem. Em um sistema de satide que se propde ofer-
tar cuidado universal e integral, a preocupagdo com o
uso dos recursos mostra-se importante frente a relagao
dicotdomica entre disponibilidade orcamentaria, expansao
do cuidado e continuo surgimento de novas tecnologias.

Este trabalho teve como objetivo estimar o impacto
orcamentario da incorpora¢do da PET-TC no estadia-
mento mediastinal e a distancia do cancer pulmonar de
células ndo pequenas.

METODOS

A estimativa do impacto orgamentario adotou a perspec-
tiva do SUS como financiador dos servigos de satude,
como indicado pela diretriz brasileira.t

O horizonte escolhido foi de cinco anos (2014 a 2018),
considerando a possivel lentiddo na realocago dos orga-
mentos governamentais e restri¢gdes na disponibilidade
e acesso a PET-TC.

As projecdes de utilizagdo da PET-TC foram feitas pelo
método epidemiologico. Pacientes elegiveis ao uso
correspondem a todos os casos recém-diagnosticados.
Assim, utilizaram-se estimativas de incidéncia de cancer
pulmonar para 2006 a 2014 divulgadas pelo Instituto
Nacional de Cancer (Tabela 1), com 85,0% do total de
casos atribuidos ao tipo histolégico CPCNP.* Os novos

2 Ministério da Sadde. Instituto Nacional de Cancer. Estimativa 2014: incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro (R)); 2014.
b Caetano R, Biz AN, Bastos CRG, Garay OU, Schluckebier L. Avaliagao econdmica: andlise de custo-efetividade do uso da 18FDG-PET/TC
no estadiamento do cancer pulmonar de células ndo pequenas: relatério preliminar de pesquisa. Rio de Janeiro (R)): Instituto de Medicina

Social da UERJ; 2013.

¢ National Collaborating Centre for Cancer. Lung cancer. The diagnosis and treatment of lung cancer. London: NICE; 2011 [citado 2012 out
10] (Nice Clinical Guidelines; 121). Disponivel em: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK99021/
4 Ministério da Satde. Portaria n° 600, de 26 de junho de 2012. Aprova as diretrizes diagnésticas e terapéuticas do cancer de pulmao. Didrio

Oficial Unido. 28 Jun 2012;Secao1:210.

¢ Ministério da Sadde. Portaria n° 7, de 22 de abril de 2014. Torna publica a decisdo de incorporar o PET-CT no estadiamento clinico do cancer
de pulmao de células ndo-pequenas potencialmente ressecavel no Sistema Unico de Sadde - SUS. Didrio Oficial Unido. 23 Abr 2014;Se¢ao1:78.
" Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentdrio:

manual para o Sistema de Salde do Brasil. Brasilia (DF); 2012.
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casos foram estimados admitindo cobertura de 75,0%
da populagao atendida pelo SUS.¢

Foram definidos trés cenarios de analise: de referéncia
(estratégias de manejo atualmente utilizadas baseada em
TC de torax a todos os pacientes); alternativo 1 (uso da
PET-TC restrito a pacientes com resultados de TC prévia
negativos, permitindo contemplar situagdes de acesso
mais limitado a PET-TC); alternativo 2 (utilizagdo de
TC e PET-TC para todos os casos, com manuseio clinico
posterior definido pelos resultados combinados dos dois
exames — apenas pacientes com ambas as imagens nega-
tivas procederiam diretamente para ressec¢ao pulmonar).
Esta ultima estratégia representou maior reducao das cirur-
gias desnecessarias no estudo de custo-efetividade de base,’
com diferencas pequenas na razdo de custo-efetividade
incremental entre as duas formas de uso da PET-TC nas
analises de sensibilidade realizadas.

Foram considerados apenas os custos diretos de pro-
cedimentos envolvidos no estadiamento e terapéu-
tica dos pacientes (Tabela 2). Como o procedimento
PET-TC ndo se encontrava incorporado as tabelas de
pagamento do SUS quando da realizagdo das anali-
ses, utilizaram-se valores estimados por microcustos.’
Os valores foram recalculados com redugéo de 30,0%
nos custos do F'¥-fluoro-2-desoxi-D-glicose (**FDG)"
para contemplar a recente expansdo dos produtores
privados do insumo advinda da queda do monopd-
lio da Unido na produgdo de radiofarmacos em 2006.
Para todos os procedimentos presentes nas tabelas do
SUS, foram utilizados valores de novembro de 2013,
presentes no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS.

Para as estimativas de impacto or¢amentario, foram
utilizadas as mesmas arvores de decisdo e pardmetros
empregados no estudo de custo-efetividade realizado
para o MS em 2013.° Os casos novos projetados por ano
e os custos dos procedimentos alimentaram as arvores
relacionadas a cada cenario de analise, gerando estimati-
vas de quantidades de procedimentos realizados e custos
totais associados aquela populagdo-alvo. Foram calcula-
dos os impactos orgamentarios anuais € para o periodo
2014-2018, para cada cenario. Nao foram introduzidos
desconto ou ajustes inflacionarios, atendendo as diretrizes
internacionais'>!>!° e nacional’ sobre este tipo de estudo.

O impacto or¢amentario incremental para cada ano
examinado foi calculado pela diferenca entre os impac-
tos orcamentarios totais dos cendrios alternativos e o

de referéncia. A diferenca incremental entre as estra-
tégias alternativas foi avaliada, permitindo a analise
entre oferta mais ampla e mais restrita da tecnologia.

Foram realizadas analises de sensibilidade univaria-
das e por “cendrios extremos”, visando a contemplar
as incertezas relacionadas aos valores de parametros e
pressupostos utilizados.!> Os pardmetros avaliados nas
primeiras foram: a taxa de variagdo anual da incidéncia
de cancer pulmonar; custos do procedimento PET-TC;
prevaléncia de lesdes mediastinais e a distancia; proba-
bilidade de realizagdo de mediastinoscopia confirmato-
ria; ¢ sensibilidade da TC e da PET-TC. Foram utiliza-
das as mesmas faixas de valores obtidas da literatura e
empregadas no estudo para o MS.

Os paradmetros foram modificados simultaneamente
na analise de sensibilidade por “cendrios extremos”. O
“cenario mais otimista” correspondeu a minimizagao do
impacto or¢amentario da incorporacéo da PET para qual-
quer cendrio alternativo adotado. Foram empregados os
valores minimos do intervalo disposto na Tabela 2 para
os parametros: custo da PET-TC, taxa de variagdo anual
da incidéncia e sensibilidade da TC. Simultaneamente,
foram empregados em seus valores maximos: sensibili-
dade da bidpsia; proporcao de pacientes que realizavam
mediastinoscopia; e prevaléncias de metastases em linfo-
nodos mediastinais (N2/3) e a distancia (M1). O “cena-
rio mais pessimista” correspondeu aos mesmos parame-
tros variados em sentido oposto a0 mencionado acima.

Adicionalmente, foi analisada a influéncia da taxa de
difusdo da tecnologia no SUS. E possivel que, mesmo
incorporada as tabelas de pagamento do SUS, possa
ocorrer atraso até sua plena oferta em virtude da atual
disponibilidade geografica de equipamentos e recursos
humanos qualificados para seu manuseio. Considerou-se
acesso dos pacientes candidatos ao uso da PET-TC de
60,0% em 2014 e incrementos anuais de 10,0%, atin-
gindo acesso pleno em 2018.

Obteve-se autorizacdo escrita junto a coordenadora do
Projeto (CNPq 564797/2010-3) para uso dos dados e
do modelo do estudo de custo-efetividade.

RESULTADOS

O atual manejo diagndstico-terapéutico dos pacientes
com CPCNP nos servigos de saude brasileiros, cen-
trado no uso da TC, resultaria em gastos de R$397,5
(US$246,9) milhdes em cinco anos para o SUS.

& Agéncia Nacional de Satde Suplementar. Caderno de informagao da Sadide Suplementar: beneficidrios, operadoras e planos. Rio de Janeiro (R]); 2013.
" Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao. Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN). Relatério de Gestao do Exercicio de 2011.

Rio de Janeiro (R)); 2012.

 Ministério da Sadde. Departamento de Informdtica do SUS (DATASUS). Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS (SIGTAP). Brasilia (DF); 2013 [citado 2013 nov 25]. Disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
I A conversdo de todos os valores monetdrios para délar apresentados no texto, nas tabelas e figura, foi realizada a partir do fator de conversao
PPP para o Brasil, ano de 2013, divulgado pelo Banco Mundial/ World Bank. PPP conversion factor, GDP (LCU per international $).
Washington (DC): World Bank; 2015 [citado 2015 mai 2]. Disponivel em: http://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.PPP
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Tabela 1. Incidéncia de cancer de pulmao e do CPCNP, 2006 a 2014, e projecdo do niimero de casos novos de CPCNP, 2006

a 2014, e atendidos pelo Sistema Unico de Sadde, 2014 a 2018.

Ano Casos novos cancer de pulmao Casos Novos CPCNP Casos Novos CPCNP atendidos pelo SUS
2006 27.170 23.095 -
2007 27.170 23.095 -
2008 27.270 23.180 -
2009 27.270 23.180 -
2010 27.630 23.486 -
2011 27.630 23.486 -
2012 27.320 23.222 -
2013 27.320 23.222 -
20142 27.330 23.231 17.423
2015 - 23.248 17.436
2016° - 23.266 17.449
2017° - 23.283 17.462
2018 - 23.301 17.475

Fonte: Estimativas a partir dos dados de incidéncia de cancer divulgados pelo Instituto Nacional de Cancer em 2005, 2007,

2009, 2011 e 2014.

CPCNP: Cancer pulmonar de células nio pequenas; SUS: Sistema Unico de Satde
2 Foram repetidos os dados preliminares da fonte: Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer. Estimativa 2014:

incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro (R)); 2014.
b Estimativa a partir da variagdo dos anos 2006 a 2014.

Tabela 2. Pardmetros de custos, acurdcia e epidemiolégicos utilizados na andlise de impacto orgamentario e fontes de dados.

Parametro Valor Intervalo Referéncias

Custos
TC de térax (R$) 136,41 - Sigtap/Datasus’
PET-TC de corpo inteiro (R$) 2.676,76 1.637,87;2.927,19 Caetano’ (2014) + Pressupostos
Mediastinoscopia (R$) 1.385,19 - Sigtap/Datasus’
Bidpsia (R$) 963,87 - Sigtap/Datasus’
Cirurgia (R$) 4.326,58 - Sigtap/Datasus'
Quimioterapia + Radioterapia (R$) 3.890,00 - Sigtap/Datasus’
Tratamento paliativo (R$) 1.100,00 - Sigtap/Datasus’
Morte por mediastinoscopia (R$) 2.717,31 - Sigtap/Datasus'

Acurdcia
Sensibilidade TC de térax para 51 47,62 Dwamena’ (1999); Silvestri'® (2007)
linfonodos mediastinais (%)
Sensibilidade bidpsia para metastases 100 80;100 Gambhir? (1996); Sloka' (2004)
a distancia (%)

Pardmetros epidemioldgicos
Taxa de variacdo da incidéncia (%) 0,0754 -1,1983;0,4054 Estimativas do INCA (2005, 2007, 2009, 2011, 2014)
Prevaléncia de metastases a distancia (%) 20 12;25 NICE 2011¢
Prevaléncia de metdstases em 30 15;40 Dietlein® (2000); NICE 2011¢
linfonodos mediastinais (%)
Probabilidade de realizacao de 50 0;100 Alzahouri' (2005) consulta especialistas

mediastinoscopia (%)

TC: Tomografia computadorizada; INCA: Instituto Nacional de Cancer; PET-TC: Tomografia de emissao de pésitrons

conjugada a tomografia computadorizada
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A introducdo da PET-TC no estadiamento do CPCNP
implicaria elevag@o dos gastos totais do SUS (Tabela 3)
em virtude de seu carater complementar e ndo substi-
tutivo, independentemente da estratégia de uso. Seu
uso restrito aos pacientes com resultado de TC de
torax negativo determinaria impacto total de R$555,5
(US$345,0) milhdes no periodo (+39,8% em rela-
¢do ao manuseio atual). Sua utilizacdo em todos os
pacientes produziria impacto de R$600,1 (US$372,8)
milhdes (+51,0%).

O impacto financeiro da oferta mais restrita da PET-TC
implicaria alocagdo adicional de R$158 (US$98,2)
milhdes em cinco anos (Tabela 3). A extensdo da oferta
a todos os potenciais candidatos envolveria R$202,7
(US$125,9) milhdes em recursos adicionais, com dife-
renga entre as estratégias de R$44,6 (US$27,7) milhdes
ao final do periodo.

O custo do procedimento PET-TC foi o parametro de maior
impacto nas analises de sensibilidade univariadas (Figura)
utilizando os valores da faixa presentes na Tabela 2.
Redugdo no custo do procedimento para R$1.637,87
(US$1.017,31) levaria a redugdo no impacto orgamenta-
rio total em cinco anos de R$67,9 (US$42,2) milhdes na
oferta restrita (-12,2%) e de R$90,6 (US$56,3) milhdes
no uso mais abrangente (-15,1%). A diferenca entre as
duas estratégias cairia para R$21,9 (US$13,6) milhdes.
Elevagdo do custo do procedimento para R$2.927,19
(US$1.818,13) resultaria em aumentos relativamente
menores no impacto orgamentario total: R$16,4 (US$10,2)
milhdes (+2,9%) na oferta restrita e R$21,9 (US$13,6)
milhdes (+3,6%) na oferta abrangente.

A variagdo da proporcao de pacientes submetidos a
mediastinoscopia entre 0% e 100% para comprova-
¢do dos resultados dos exames de imagem mostrou-se
importante, dado seus custos para o SUS. A ndo rea-
lizagdo de mediastinoscopia correspondeu a redugdo
no impacto orgamentario total de R$24,6 (US$15,3)

milhdes no cenario “PET-TC para TC-" e de R$20,3
(US$12,6) milhdes no uso da “PET para todos”. Sua
realizacdo em todos os pacientes, por outro lado,
levaria a acréscimos nos mesmos montantes nos
dois cenarios.

O uso do valor inferior da faixa de crescimento de
casos novos de CPCNP elegiveis ao estadiamento
produziu queda no impacto or¢amentario, indepen-
dentemente do cenario analisado: de R$14 (US$8,7)
milhdes, no cenario de “PET-TC para TC-”, e de
R$15,1 (US$9,4) milhdes, com oferta da “PET-TC
para todos”. O uso do limite superior do pardmetro
acarretou aumento de R$3,7 (US$2,3) milhdes e R$4
(US$2,5) milhdes, respectivamente.

As analises de sensibilidade por cenarios extremos
(Tabela 4) mostraram significativa redugao no impacto
orgamentario total no “cenario mais otimista”: R$90,3
(US$56,1) milhdes na utilizagdo abrangente da PET-TC
(-15,0%), e R$62,5 (US$38,8) milhdes na oferta res-
trita (-11,3%). A incorporagdo geraria aumentos do
impacto or¢amentario de R$25,9 (US$16,1) milhdes na
estratégia “PET-TC para todos” (+4,3%), e de R$22,4
(US$13,9) milhdes no uso restrito (+4,0%) no “cena-
rio mais pessimista”.

A redugdo no impacto orgamentario total seria de R$31,6
(US$19,6) milhdes (-5,7%) no cenario de oferta restrita
da tecnologia, ¢ de R$44 (US$27,4) milhdes com sua
disponibilizagdo para todos (-7,3%), considerando pro-
gressiva difusdo — de 60,0% a 100% em cinco anos — da
PET-TC no SUS.

DISCUSSAO

A incorporagdo da PET-TC ao SUS no estadiamento
do CPCNP, neoplasia de grande relevancia no cenario
nosoldgico nacional, implicaria em gastos totais para o
SUS de R$555,5 (US$345,0) milhdes, no caso de seu

Tabela 3. Impacto orgamentério total e incremental por ano e para 2014 a 2018, relativos aos cendrios de andlise estudados

(em Reais de 2013).

Impacto orgamentdrio total

Impacto orgamentdrio incremental

Periodo

PET-TC paraTC- PET-TC para todos”

em relagdo aTC

em relacdo aTC

PET-TC para todos® em
relagdo a PET-TC para TC-

TC PERTCpaTCe 001D
2014 7936931057 11093240467 119.846.591,61
2015 7942911727 11101599492 119.936.898,92
2016 79.488.969,03 111.099.648,16 120.027.274,27
2017 79.548.865,89 111.183.364,44 120.117.717,73
2018 79.608.807,89 111.267.143,79 120.208.229,33

2014-2018 397.445.070,65

555.498.555,98

600.136.711,86

31.563.094,10 40.477.281,04 8.914.186,94
31.586.877,65 40.507.781,65 8.920.903,99
31.610.679,13  40.538.305,24 8.927.626,11
31.634.498,54 40.568.851,83 8.934.353,29
31.658.335,90  40.599.421,45 8.941.085,54

158.053.485,33

202.691.641,21

44.638.155,87

TC: Tomografia computadorizada; PET-TC: Tomografia de emissdo de pésitrons conjugada a tomografia computadorizada
2 PET-TC para TC-: realizagdo de PET-TC apenas para pacientes com resultado de TC negativa.
b PET-TC para todos: realizagdo de PET-TC para todos os pacientes considerando ambos os resultados da PET e TC para
prosseguimento do manejo clinico-terapéutico.
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(@) TC*
Proporcdo de mediastinoscopias realizadas i:
Sensibilidade da TC para linfonodos mediastinais I
Prevaléncia de metastases mediastinais o
Padrao de crescimento da incidéncia qj
379 389 399 409 419

OMaxi EMini
aximo inimo Milhoes

(b) PET-TC em TC negativa

Proporcdo de mediastinoscopias realizadas
Sensibilidade da bidpsia

Sensibilidade da TC para linfonodos mediastinais
Prevaléncia de metastases a distancia
Prevaléncia de metastases mediastinais

Padrdo de crescimento da incidéncia

Valor de custos do PET-TC

487 507 527 547 567 587

O Maxi @ Mini
aximo inimo Milhdes

(c) PET-TC considerando resultados da PET e da TC

Proporcado de mediastinoscopias realizadas
Sensibilidade da bidpsia

Sensibilidade da TC para linfonodos mediastinais
Prevaléncia de metdstases a distancia
Prevaléncia de metastases mediastinais

Padrio de crescimento da incidéncia

Valor de custos do PET-TC

509 549 589 629

O Maxi EMini
aximo inimo Milhoes

TC: Tomografia computadorizada; PET-TC: Tomografia de emissdo de pésitrons conjugada a tomografia computadorizada;
PET-TC para TC-: realizagdo de PET-TC apenas para pacientes com resultado de TC negativa; PET-TC para todos:
realizagdo de PET-TC para todos os pacientes considerando ambos os resultados da PET e TC para prosseguimento do
manejo clinico-terapéutico

* O estadiamento usual com TC ndo incluiu as variaveis prevaléncia de metastases a distancia; sensibilidade da bidpsia, e valor
do custo da PET-TC. Este tipo de estratégia de estadiamento ndo inclui a tecnologia nova e ndo avalia metdstases a distancia,
apenas regionais, logo seus resultados ndo se alterem com mudangas na primeira nem necessitam de confirmagao por biépsia.

Figura. Resultado da analise de sensibilidade univariada do impacto orcamentario total. Cenarios avaliados, Brasil, 2014 a
2018. (Figura expressa em Reais)
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uso restrito a pacientes com resultados prévios negativos
a tomografia computadorizada de térax, e de R$600,1
(US$372,8) milhdes, em situagdo de oferta a todos os
novos casos diagnosticados no periodo. Estes valores
representam recursos adicionais aos atuais gastos com o
estadiamento baseado na tomografia computadorizada,
de cerca de R$158,1 (US$98,2) aR$202,7 (US$125,9)
milhdes em cinco anos, dependendo da sua utilizagao
mais restrita ou abrangente. Em termos absolutos ou
incrementais, os valores estimados refor¢am a importan-
cia do planejamento e gestdo adequados do or¢amento
e das agdes governamentais, incluindo a assisténcia em
satide, de modo a aperfeigoar o uso dos escassos recur-
sos disponiveis em nosso meio.

A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude*
eaLei 12.401'tém reconhecido o papel das avaliagdes
econdmicas complementares. A realizacdo de estudos
de impacto or¢gamentario como apoio as decisdes de
incorporagdo de novas tecnologias no SUS é recomen-
dada explicitamente.

Um dos desafios do SUS repousa na obediéncia ao
principio da universalidade. Ofertar PET-TC a todos
os candidatos pode ser inviavel, devido a limita¢des
financeiras, de infraestrutura ou de recursos humanos,
entre outras. Esse reconhecimento e o fato de a lite-
ratura e o estudo do Ministério da Satde apontarem
maiores beneficios em saude para o grupo com resul-
tados negativos a TC prévia®® levaram a simulagio da
oferta restrita do exame. Contudo, a expansdo da oferta
atodos os potenciais candidatos implicaria acréscimo ao
impacto orgamentario total de apenas R$44,6 (US$27,7)
milhdes ao final do periodo.

A magnitude dos impactos associados a incorporagio
da PET-TC tem implicag¢des financeiras significativas,
sobretudo se ponderado o niimero de individuos ele-
giveis ao seu uso. Isso porque, em 2013, o numero de
casos novos de cancer pulmonar correspondeu a ape-
nas 0,01% da populagdo brasileira.

As despesas do Ministério da Saude presentes na Lei
Orcamentaria Anual para 2014™ foram levantadas para
melhor compreensdo do significado dos volumes de
recursos estimados com a incorporagdo da PET-TC.
O valor estimado para o manuseio atual disponivel no
SUS corresponde a 0,075% dos R$106.019.264.465,00

(US$65.850.474.822,98) previstos para 2014. Nos cena-
rios alternativos, o impacto orgamentario total estimado
corresponderia a 0,105% do or¢gamento do MS (oferta
restrita) ou a 0,113% (oferta abrangente).

Outra forma de examinar a representatividade dos impac-
tos estimados seria compara-los aos valores gastos pelo
SUS com assisténcia aos pacientes com cancer pulmo-
nar, e.g., em termos de diagnostico e tratamento, em suas
varias modalidades. Entretanto, ndo foram encontradas
informagoes consolidadas na literatura ou em documen-
tos oficiais sobre os volumes de gastos com essa con-
digdo. Os gastos do Ministério da Saude relacionados
ao pagamento de exames de TC de torax, realizados e
aprovados no SUS, podem ser obtidos no Sistema de
Informagdes Ambulatoriais,” mas correspondem ao
uso do procedimento em diversas indicagdes clinicas
(neoplasicas e ndo neoplasicas), e ndo apenas para can-
cer pulmonar, o que impossibilita quaisquer compara-
¢oes. Despesas apenas com internagdes do SUS rela-
cionadas ao cancer de pulmao, obtidas no Sistema de
Informagdes Hospitalares, somaram R$23.405.185,25
(US$14.537.382,14) de janeiro a novembro de 2013.°
Isso representa 29,5% dos R$79,4 (US$49,3) milhdes
do impacto or¢amentario estimado no cenario de refe-
réncia para 2014, mas ndo inclui os demais componen-
tes diagnosticos e terapéuticos envolvidos no manuseio
da condigao.

A difusdo da PET-TC para a pratica clinica ocorreu em um
contexto em que se avolumavam preocupagdes com gastos
e impactos para os sistemas de saude. Assim, a tecnologia
foi objeto de multiplos estudos de custo-efetividade em
diversos paises. Avaliagdes de impacto orcamentario de
sua implementacdo sdo menos frequentes na literatura,
talvez porque sejam realizadas internamente no meio
governamental envolvido com a oferta da tecnologia.
Entretanto, comparagdes diretas dos resultados dessas
analises de impacto orcamentario com as apresentadas
neste estudo sdo improprias. [sso porque a gestdo e orga-
nizagdo dos sistemas de saude, estruturas dos modelos,
dados epidemiologicos e, sobretudo, as estruturas de
custo subjacentes, sdo diversas entre si.”

Comparar estimativas de impacto or¢gamentario reali-
zadas na nossa realidade seriam ideais. Embora o MS
tenha simulado internamente o impacto or¢amentario da
PET no SUS.? seus métodos de estimagao e possibilidade

¥ Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Politica de Gestao de Tecnologias em satide. Brasilia (DF); 2011.
'Brasil. Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
incorporagao de tecnologias em satide no ambito do SUS. Didrio Oficial Unido. 29 Abr 2011:Segao1:1-2

™ Senado Federal. Portal do Orcamento. Lei Orgamentaria Anual 2014: Volume IV — Detalhamento das Agdes — Orgao do Poder Executivo —
Presidéncia da Republica e Ministérios (exceto MEC). 36000. Brasilia (DF); 2014 [citado 2014 jan 13]. Disponivel em: http://www12.senado.

gov.br/orcamento/loa?ano=2014&categoria=3.1.7 &fase=elaboracao

" Ministério da Satde. Departamento de Informética do SUS (DATASUS). Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS). Brasilia
(DF); 2014. Disponivel em: http://www?2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0202

° Ministério da Satde. Departamento de Informdtica do SUS (DATASUS). Sistema de Informagoes Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Brasilia
(DF); 2014 [citado 2014 Jan 15]. Disponivel em: http://www?2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0202

P Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. PET-TC no estadiamento de cancer pulmonar de células nao-
pequenas. Relatério de Recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC-107. Brasilia (DF); 2014.
Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/23/Relatorio-PET-EstadiamentoCancerPulmonar-FINAL.pdf



Tabela 4. Analise por cendrios do impacto orgamentario total e incremental das estratégias de estadiamento por ano de projecdo

(em Reais de 2013). Brasil, 2014 a 2018.

Impacto orgamentario da PET-TC para o SUS

Biz AN & Caetano R

Impacto orgamentdrio total

Impacto orgamentdrio incremental

Periodo TC PET para TC-* PET-TC para  PET para T?—a em PET-TC para t\odosb PET—TC para todos® em
todos® relacdo a TC emrelagdo aTC  relagdo a PET para TC-
Caso base
2014 79.369.310,57 110.932.404,67 119.846.591,61 31.563.094,10 40.477.281,04 8.914.186,94
2015 79.429.117,27 111.015.994,92 119.936.898,92 31.586.877,65 40.507.781,65 8.920.903,99
2016 79.488.969,03 111.099.648,16 120.027.274,27 31.610.679,13  40.538.305,24 8.927.626,11
2017 79.548.865,89 111.183.364,44 120.117.717,73 31.634.498,54 40.568.851,83 8.934.353,29
2018 79.608.807,89 111.267.143,79 120.208.229,33 31.658.335,90 40.599.421,45 8.941.085,54

2014-2018 397.445.070,65

Cenario mais otimista©

555.498.555,98

600.136.711,86

2014 83.187.682,93 100.981.815  104.449.358
2015 82.190.832,17  99.771.735  103.197.725
2016 81.205.926,81  98.576.155  101.961.091
2017 80.232.823,74  97.394.902  100.739.276
2018 79.271.381,50  96.227.803 99.532.102
2014-2018 406.088.647,15 492.952.409,83 509.879.552,34
Cendrio mais pessimista®
2014 76.145.605,34 114.636.179  124.202.351
2015 76.454.329,42 115.100.958 124.705.916
2016 76.764.305,19 115.567.623  125.211.522
2017 77.075.537,71 116.036.179  125.719.179
2018 77.388.032,10 116.506.635  126.228.894
2014-2018 383.827.809,77 577.847.574,11 626.067.861,70

158.053.485,33

202.691.641,21

44.638.155,87

17.794.132,39 21.261.675 3.467.543
17.580.902,57 21.006.893 3.425.991
17.370.227,92 20.755.164 3.384.937
17.162.077,81 20.506.452 3.344.374
16.956.422,00 20.260.720 3.304.298

86.863.762,68

103.790.905,19

16.927.142,51

38.490.573,19 48.056.746 9.566.172
38.646.629,04 48.251.586 9.604.957
38.803.317,59 48.447.217 9.643.900
38.960.641,42 48.643.641 9.683.000
39.118.603,11 48.840.862 9.722.258
194.019.764,35  242.240.051,93 48.220.287,58

TC: Tomografia computadorizada; PET-TC: Tomografia de emissdo de pdsitrons conjugada a tomografia computadorizada
2 PET-TC para TC-: realizagdo de PET-TC apenas para pacientes com resultado de TC negativa.
b PET-TC para todos: realizacdo de PET-TC para todos os pacientes considerando ambos os resultados da PET e TC para

prosseguimento do manejo.

< Cendrio mais otimista — variagao para limite inferior do intervalo dos parametros: custo da PET-TC, taxa de variagdo anual da
incidéncia, e sensibilidade da TC; e para valores maximos dos parametros: sensibilidade da bidpsia, propor¢ao de pacientes
que realizavam mediastinoscopia e prevaléncias de metdstases em linfonodos mediastinais (N2/3) e a distancia (M1).

4 Cendrio mais pessimista — variagdo para limite superior do intervalo dos pardmetros: custo da PET-TC, taxa de variagdo
anual da incidéncia e sensibilidade da TC; e para valores minimos dos pardmetros: sensibilidade da bidpsia, propor¢ao de
pacientes que realizavam mediastinoscopia e prevaléncias de N2/3 e M1.

de importantes vieses metodologicos dificultam com-
paragdes com os resultados deste estudo. Além disso,
segundo as diretrizes de impacto or¢gamentario, as
estimativas ndo devem ser restritas a comparacdo das
quantidades e valores das tecnologias per se, mas ao
resultado financeiro do conjunto de consequéncias cli-
nicas e de procedimentos diagnostico-terapéuticos rela-
cionados as tecnologias examinadas, como se objeti-
vou neste estudo.

Apesar de o emprego da PET ndo representar aumento
significativo na sobrevida dos pacientes,* seu uso per-
mite melhor alocag@o de recursos (financeiros, materiais
e humanos) no sistema, pois identifica mais acurada-
mente a extensdo da doenga e permite o planejamento
da estratégia terapéutica mais adequada para cada caso.

Esse melhor encaminhamento evitaria procedimentos
cirirgicos desnecessarios, 0 que assume maior relevancia
quando ha sabidamente problemas de acesso aos servi-
¢os de saude no Pais, sobretudo oncoldgicos, além de
significativas disparidades regionais na sua oferta.'*

Estudos de impacto orcamentario sdo escassos e apenas
mais recentemente comegaram a ter diretrizes de boas
praticas estabelecidas. O presente trabalho seguiu as prin-
cipais diretrizes disponiveis sobre andlises de impacto
or¢amentario da Task Force on Good Research Practices
da International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research" e do Ministério da Satide recente-
mente publicadas.f Foram realizadas adaptagdes neces-
sarias, ja que estas focam principalmente procedimentos
de natureza terapéutica.

aTribunal de Contas da Unido. Politica Nacional de Aten¢ao Oncoldgica; Relator Ministro José Jorge. Brasilia (DF); 2011.
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Apesar de usarmos uma série temporal de nove anos
(2006 a 2014) para projetar futuras incidéncias de cancer
pulmonar, nao foi possivel prever eventuais alteragdes
decorrentes de mudangas populacionais ou na prevaléncia
de alguns de seus fatores de risco. Além disso, este traba-
Tho utilizou valores de parametros oriundos do estudo de
custo-efetividade. Dessa forma, permanecem as mesmas
limitagdes 1a presentes, como lacuna de dados nacionais
relativos a alguns parametros epidemioldgicos, medidas de
acuracia das tecnologias diagndsticas oriundas de estudos
internacionais, ¢ desconhecimento da proporgao de pacien-
tes presentemente submetidos a mediastinoscopia no Pais.
As multiplas analises de sensibilidade realizadas busca-
ram minimizar essas incertezas e potencializar o conheci-
mento da ordem de impacto para o SUS, delas advindas.

Trueman et al® discutem a incompatibilidade entre a busca
pela maximizagdo da eficiéncia, frequentemente objetivo
central dos economistas, e os limites dos orgamentos anuais,
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DESTAQUES

Apenas 20,0% dos pacientes com cancer de células ndo pequenas (CPCNP) sao candidatos a cirurgia potencial-
mente curativa, no momento do diagnostico. O correto estadiamento é fundamental para a escolha adequada do
tratamento e existem evidéncias de que a tomografia de emiss@o de positrons (PET-TC) é uma ferramenta diag-
nostica Util na determinagdo da extensdo da doenga.

Estudo brasileiro mostrou que a adi¢do da PET-TC as técnicas de imagem convencionais ¢ custo-efetiva para esta
indicago. O procedimento foi incorporado as tabelas do Sistema Unico de Satde (SUS) em abril de 2014, mas
ainda se desconhecem seus impactos econdmico-financeiros.

Oferecer uma nova tecnologia de alto custo, como € o caso da PET-TC, gera gastos expressivos, tornando neces-
séria a avaliag@o criteriosa do impacto para o SUS decorrente da disponibilizagdo do procedimento.

A introducdo da PET-TC no estadiamento do CPCNP implicaria na necessidade de recursos adicionais em rela-
¢do ao atual manejo diagndstico-terapéutico dos pacientes de R$158,1 milhdes (oferta restrita aos casos com TC
de torax prévia negativa) a R$202,7 milhdes (oferta abrangente a todos os pacientes recém-diagnosticados) ao
final de cinco anos.

O custo do procedimento PET-TC foi o parametro de maior impacto nos resultados e redugdes deste custo pode-
riam levar a diminui¢des expressivas nos valores do impacto or¢amentario.

A incorporagdo da PET-TC no estadiamento do CPCNP parece ser financeiramente factivel. Uma identificacao
mais acurada da extensdo da doenga e melhor planejamento do tratamento decorrentes do emprego da nova tec-
nologia poderiam evitar procedimentos cirirgicos desnecessarios, fato relevante quando se considera os proble-
mas de acesso aos servigos de saude oncoldgicos e as significativas disparidades regionais na sua oferta no Pais.

Rita de Céssia Barradas Barata
Editora Cientifica



