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Introdugao

A pressao gerada pelo intenso desenvolvimento de tecnologias dirigidas ao
cuidado a satide gera demanda por instrumentos capazes de subsidiar a tomada
de decisoes a este respeito. As andlises de custo-efetividade constituem um tipo
de estudo que estima custos e beneficios incrementais de um procedimento em
relagdo a outro e podem ser utilizadas para este fim. Com a agilidade obtida com
o uso da informdtica, sua presenga é cada vez mais frequente nos espagos onde
sao definidos os rumos do sistema de saide.

Uma busca rdpida em bases apropriadas permite observar inimeras aplicagoes
de avaliagdes tecnoldgicas em saide (ATS), existindo consenso acerca da
importincia destes estudos na alocagao de recursos. Apesar disto, sua utilizagao
na tomada de decis6es ainda ¢ limitada em muitos sistemas de satide. Tal fato
pode estar associado a dificuldade de tradugao do resultado das andlises de custo-
efetividade para o cendrio orcamentdrio (MAR et al., 2008), o que torna tais
resultados instrumento de uso restrito. As andlises de impacto orgamentdrio tém
sido propostas como um complemento desejdvel aos estudos de custo-efetividade,
pois permitem ampliar o escopo de sua utilizagao por fornecer estimativas do
impacto financeiro subsequente a adogao da tecnologia (MAR et al., 2008).

Neste artigo, ¢ apresentada uma andlise de impacto orcamentdrio, no Sistema
Unico de Satide (SUS), da alteragio dos protocolos terapéuticos utilizados para
o tratamento da infecgdo pelo virus da hepatite C (VHC) em candidatos a
transplante renal. O tratamento da infec¢io antes do transplante é advogado em
estudos sobre a efetividade do interferon no individuo com doenga renal cronica,
sendo descrita como estratégia segura, porém menos custo-efetiva (NATOV;
PEREIRA, 2002). Contrariando a expectativa de Natov e Pereira (2002), uma
avaliagdo da razio custo-utilidade de quatro diferentes esquemas terapéuticos
para o tratamento da hepatite C em candidatos a um transplante renal versus o
nio-tratamento demonstrou que o tratamento de toda a populagao-alvo ¢ custo-
efetivo, sendo a terapéutica representada pelo interferon-o. em monoterapia a
melhor alternativa, com um custo de R$ 8.544,00 por ano de vida ajustado
por qualidade - QALY (SILVA, 2009). Tendo como objetivo estimar o impacto
orcamentdrio da ado¢iao das recomendagoes deste estudo no SUS, foi elaborado
um modelo para calcular a populagio-alvo da interven¢io proposta e os custos
relacionados a quatro diferentes composi¢bes para oferta de cuidados a tal

populagio ao longo da préxima década.
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Material e métodos

O subsidio 4 andlise de impacto or¢amentdrio foi o resultado de uma andlise de
custo-utilidade previamente realizada (SILVA, 2009) que, a partir da perspectiva do
SUS, identificou como opg¢ao mais custo-efetiva, dentre as avaliadas, o tratamento
de candidatos a transplante renal infectados pelo VHC com o interferon-ot em
monoterapia. Foi construido um modelo de simulagdo para os custos assumindo
que, no atual padrio de cuidados, sao tratados 10% da populago com interferon-o.
em monoterapia. Em trés cendrios alternativos, foram estimados os custos da
ampliacio desta populagio, considerando: (a) tratar 50% da populagao; (b) tratar
80% da populagao; e (c) tratar 100% da populagio.

Como a infecgao pelo VHC ¢ caracterizada pela cronicidade e os tratamentos
ora existentes tém como objetivo a elimina¢do do virus, a andlise realizada
considerou o custo do tratamento aplicado uma dnica vez a populagio elegivel.
A perspectiva do SUS foi adotada e os custos do tratamento foram derivados de

suas tabelas de procedimentos.

Populag¢ao-alvo

A estimativa da populagdo-alvo deve considerar os casos prevalentes da condigao
de interesse, bem como o surgimento de novos casos ao longo do tempo. Embora
a estimativa de casos prevalentes da infecgao pelo VHC seja mais simples que
a estimativa de casos novos, deve ser citada como condi¢do capaz de distorcer
os resultados obtidos a caracteristica dos marcadores utilizados na defini¢ao
da infec¢do. A utilizagio de um marcador sorolégico permite a identificagao
da presenca de anticorpos contra o virus, mas nio assegura a persisténcia da
infec¢do, sendo recomendada a aplicagio de exames capazes de identificar a
presenga do VHC para confirmar o achado. Um estudo na populagio submetida
regularmente a didlise demonstrou uma correla¢ao de aproximadamente 50%
entre exames soroldgicos e virolégicos (SONSOUNK, 2008).

As taxas de prevaléncia da infecgdo pelo VHC na populagio em didlise podem
variar em fungao das caracteristicas dos servicos (MEDEIROS et al., 2004;
CARNEIRO etal., 2005). No Brasil, o regulamento técnico para funcionamento
de servicos de didlise (BRASIL, 2006) determina que o monitoramento
de marcadores sorolégicos para o VHC seja realizado mensalmente para a

populagio submetida a hemodidlise regular. Entretanto, os dados resultantes
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deste monitoramento nio estdo disponiveis, de forma agregada, nos sistemas
de informagao do SUS. Desta forma, as informagdes mais difundidas sobre
a presen¢a do VHC na populagao em didlise sao derivadas dos censos anuais
da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), que apresentam a prevaléncia de
marcadores sorolégicos positivos para o VHC neste grupo, o que nao significa,
necessariamente, a prevaléncia da infecgao.

Tendo em vista o exposto para a simulagio empreendida os casos
prevalentes, foram estimados conforme demonstrado na figura 1. A partir
da identificagdo dos casos prevalentes, o nimero obtido foi multiplicado pela
propor¢ao da populagao em didlise candidata a transplante renal. A estimativa
de casos incidentes envolveu maior nimero de varidveis. O primeiro passo
foi estabelecer o ndmero de casos novos em didlise ao longo do horizonte de
tempo estimado. Com base nas estimativas populacionais para o Brasil (IBGE,
2008), foi aplicada uma taxa de incidéncia de didlise derivada do censo da
Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN, 2008). Ao nimero de casos novos
obtidos foram somados os casos prevalentes do ano anterior, excluindo-se as
saidas por 6bito e transplante. Tém-se, entdo, os casos prevalentes em didlise.
Excluindo-se destes a populagio jd infectada pelo VHC, aplicou-se uma taxa
de soroconversao igual a 1%. Esta foi arbitrada, uma vez que a informagao nao

estd disponivel nas bases de dados oficiais.

Figura 1 - Célculo de casos prevalentes

Cp= (Pd* prv)*Cor

Onde: Cp = Casos prevalentes
Pd = Populagao em didlise
prev = Taxa de prevaléncia de anticorpos para o VHC em didlise
Cor = 0,5 - indica a propor¢do de testes sorolégicos que encontram correspondéncia

com testes virolégicos.

Para o cdlculo da populagio-alvo para o tratamento, foi utilizada a propor¢ao
de candidatos a transplante renal na popula¢ao atualmente em didlise. O nimero
foi aplicado a populagio infectada pelo VHC. As taxas utilizadas para estimar os

casos incidentes e sua referéncia sao descritas no quadro 1.
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Quadro 1 - Valores de referéncia para Calculo da Populagao Alvo

Descrigao Valor Referéncia
Populagao em didlise em 2008 - estimativa 87.044 SBN, 2008
T.a,xg de prevaléncia .de SOropositivos (VHC) em 76 SBN, 2008
didlise em 2008 (estimativa)
Casos prevalentes da infecgao pelo VHC em 2008 6.615 SBN, 2008

(estimativa)

Proporcio de sorologias positivas que 0.5 SONSOUNK, 2008

correspondem 2 infecgio

Populagio estimada para o Brasil 2009 a 2019 - IBGE, 2008
Tax.a de 1nc1de'nc1a 'de didlise por milhio de 141 SBN, 2008
habitantes (estimativa)

Taxa de mortalidade em didlise (%) 15 SBN, 2008
Taxa de soroconversio para o VHC em didlise (%) 1% arbitrado
Proporgao da populagio em didlise candidata a 0,44 SBN, 2008
transplante renal

Taxa de saida de didlise por transplante renal 0.12 ABTO, 2008

(estimativa)

Maksopf e colaboradores (2007) recomendam que, em um modelo de andlise
de impacto orgamentdrio, sejam considerados subgrupos populacionais para os
quais existam aplica¢des diferenciadas da intervengao sob andlise. A proporg¢ao
de portadores do VHC que desenvolve doenca hepdtica em diferentes niveis de
gravidade poderia ser um elemento para estruturar cendrios alternativos, mas em
face da escassez de dados para estimar a frequéncia de individuos por subgrupo

na populagio estudada, a recomendagao foi desconsiderada.

Resultados

A populagio-alvo é apresentada no quadro 2. Para o ano de 2010, o nimero de
candidatos a transplante com indicagao de tratamento da infecgao foi estimado
em 2.181 individuos. Este nimero ¢é resultado da aplicagao de uma taxa de
soropositividade para o VHC de 7,6% (SBN, 2008) a estimativa de populagao
em didlise em 2009. Do niimero encontrado, 50% sofreram exclusio em virtude

da correlagao admitida entre os resultados dos testes soroldgicos e viroldgicos

Physis Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, 21 [ 2 ]: 437-448, 2011

W
['°N
—

Tratamento da infec¢io pelo virus da hepatite C em candidatos a transplante renal submetidos a didlise: impacto orcamentdrio no SUS



442

| Frances Valéria Costa e Silva, Antonio Augusto de Freitas Peregrino, Maria Helena Costa-Couto |

(SONSOUNIK, 2008). A populagao candidata a transplante renal corresponde
a 44% do nimero encontrado, ao qual foram adicionados os casos incidentes
com indicagao de transplante.

Para os anos subsequentes, a populagio em didlise foi estimada a partir da
taxa de 141 casos novos por milhao de habitantes, somados aos casos prevalentes
(populagiao em didlise apds a exclusio de 6bitos, transplante e previamente
infectados pelo VHC). O niimero de novas infecgoes foi calculado a partir de uma
taxa constante arbitrada em 1%. Acredita-se que este valor esteja superestimado,
mas dada a auséncia de estimativas oficiais, foi feita a op¢ao pela projegao de
cendrios adversos a adogao da estratégia estudada como forma adicional para

validar os resultados.

Quadro 2 - Estimativa da populag¢ao-alvo para tratamento da infec¢ao pelo VHC

Dialise Infecgao pelo VHC Candidatos
a transplante
Prevaléncia da| Prevaléncia
Casos Casos .. .. Casos
Ano positividade | positividade ]
Novos | prevalentes L. s, Incidentes
sololégica virolégica
2009 - 100.776 7.659 3.830
2010 27.078 112.737 - - 1.127 2.181
2011 27.360 123.186 - - 1.221 537
2012 27.635 132.343 - - 1.311 577
2013 27.902 140.394 - - 1.391 612
2014 28.162 147.497 - - 1.461 643
2015 28.414 153.786 - - 1.523 670
2016 | 28.659 159.378 - - 1.579 695
2017 28.897 164.368 - - 1.628 716
2018 29.127 168.840 - - 1.672 736
2019 29,351 172.865 - - 1.712 753

O custo médio unitdrio do tratamento da infecgao pelo VHC foi estimado
em R$ 2.684,59, considerando os valores atribuidos pela tabela de procedimentos
do SUS para medicamentos e procedimentos (BRASIL, 2009). Na tabela 1,

sao apresentados o total de individuos que devem ser tratados no cendrio atual
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(cendrio 1) e nos trés cendrios alternativos. Sua observagio permite notar que a
alocagao de 26% do valor destinado ao tratamento da populagio infectada pelo
VHC deve ser feita no primeiro ano do periodo considerado, independentemente
da estratégia utilizada. Tal fato ¢ devido ao actimulo de individuos infectados pelo
VHC em anos precedentes. Na medida em que o tratamento ocorre apenas uma
vez e considerando a adogdo de estratégias dirigidas a restrigao da circulagao do
virus em ambientes de didlise, é esperado um declinio no nimero de individuos

que devem receber tratamento a partir do segundo ano de aplica¢io da estratégia.

Tabela 1 - Custo, em reais, da amplia¢ao do tratamento em diferentes cenarios

Cenirio 1 Cenério 2 Cenério 3 Cenario 4
Ano Tratados | Custo total* | Tratados | Custo total* | Tratados | Custo total* | Tratados | Custo total*
2010 218 585.511,26 1091 2.927.556,30 1.745 4.684.090,08 2181 5.855.112,60
2011 54 144.163,02 269 720.815,10 430 1.153.304,16 537 1.441.630,20
2012 58 154.901,42 289 774.507,10 462 1.239.211,36 577 1.549.014,20
2013 61 164.297,52 306 821.487,60 490 1.314.380,16 612 1.642.975,20
2014 64 172.619,78 322 863.098,90 514 1.380.958,24 643 1.726.197,80
2015 67 179.868,20 335 899.341,00 536 1.438.945,60 670 1.798.682,00
2016 70 186.579,70 348 932.898,50 556 1.492.637,60 695 1.865.797,00
2017 72 192.217,36 358 961.086,80 573 1.537.738,88 716 1.922.173,60
2018 74 197.586,56 368 987.932,80 589 1.580.692,48 736 1.975.865,60
2019 75 202.150,38 377 1.010.751,90 602 1.617.203,04 753 2.021.503,80

* Custo Médio Unitdrio: R$2684,59 - Valores em reais de 2008

Os valores apresentados nao incorporam a redugdo de custos associados
ao tratamento. Uma simulacio com uma coorte inicial de 2.181 individuos,
comparando os resultados obtidos no cendrio em que toda a populagao é tratada
com cendrio que expressa o atual padrio de cuidado (tratar aproximadamente
10% da populagio), demonstrou uma redugao no nimero absoluto de ébitos e
aumento no nimero de individuos isentos de complica¢ao apés o transplante.
E possivel admitir uma redugio de custos dai decorrente, mas nio foi possivel
identificar o impacto desta redugdo no total de gastos do sistema. De outro
modo, ¢ evidente que a alteragio do protocolo terapéutico vigente implica um
aumento de custo proporcional a incorporag¢io de novos segmentos populacionais

a popula¢do-alvo. Portanto, ¢ necessdrio considerar outras varidveis na tomada de
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decisdo sobre a adogao de uma nova estratégia para enfrentamento da infeccao
pelo VHC em candidatos a transplante renal.

A primeira varidvel ¢ expressa sob forma de ganho na qualidade de vida do
grupo tratado previamente ao transplante (SILVA, 2009). Adicionalmente, a
ampliacao da populacio-alvo mostrou ser mais custo-efetiva que tratamentos a
grupos restritos. Uma vez que nio ¢ possivel falar numa redugio de custos no caso
estudado, a amplia¢ao da populagio-alvo s6 ganha significado quando seu custo é
comparado ao custo de outras intervengdes no Ambito do sistema de satide.

Considerando gasto pelo SUS para garantir a didlise a aproximadamente
70.000 pessoas no ano de 2009 foi igual a R$ 1.539.953.469,71 (BRASIL, 2010),
o tratamento de toda a populagio candidata a transplante em 2010 custaria uma
parcela muito pequena deste total (0,3%), valor que tende a diminuir ao longo

do tempo, com a reduc¢do das taxas de prevaléncia da infec¢ao.

Discussao e conclusoes

A estimativa apropriada da populagdo-alvo de uma intervengao ¢ elemento
fundamental para efetuar uma anilise de impacto orgamentdrio. Este estudo
apresentou uma proposta para modelagem da populagio candidata a transplante
renal, infectada pelo VHC, mostrando os resultados obtidos a partir da aplicagao
da proposta i realidade brasileira.

A aplicagao dos parimetros previamente descritos a uma coorte hipotética de
andlise baseada na Cadeia de Markov demonstrou que a populagio-alvo para o
tratamento sofre impacto das taxas de mortalidade em didlise e de transplante
renal, além das taxas de incidéncia e prevaléncia da infec¢ao.

A fragilidade de informagbes sobre a incidéncia e a prevaléncia da infecgao
pelo VHC em didlise no Brasil sao grandes. Os dados disponiveis derivam, em
grande parte, dos censos realizados pela SBN, uma das principais referéncias em
informagoes consolidadas sobre terapia renal substitutiva na realidade nacional.
Entretanto, como a resposta aos censos empreendidos pela SBN ¢ voluntdria,
as informagdes dai advindas nio correspondem a totalidade da populacio
em didlise. Nesse contexto, as informagdes sobre a prevaléncia do VHC nesta
populagio sio marcadas pela dificuldade de diferenciar a positividade sorolégica
(definida pela presenga de anticorpos contra o virus) da infec¢io (demarcada

pela presenca do virus na corrente sanguinea). Em decorréncia destes limites,
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o modelo testado admitiu uma correlagdo entre soropositividade e infec¢ao que
pode nio encontrar correspondéncia na realidade brasileira, dada sua derivagao
de um estudo internacional.

As dificuldades encontradas para o cdlculo da prevaléncia foram acentuadas
na estimativa da incidéncia, uma vez que informagdes sobre taxa de conversao
sorolégica para o VHC na populagio brasileira nao estao disponiveis. Neste caso,
também foi arbitrada uma taxa com base na literatura internacional.

Independentemente dos problemas encontrados para estimar a populagio-
alvo com base nos resultados obtidos, é evidente a queda na taxa de prevaléncia
da infecgao pelo VHC na populagao em didlise, tal como observado em estudos
isolados na realidade nacional (CARNEIRO et al., 2005). O fato, associado
a0 maior conhecimento dos mecanismos de transmissao do virus e o rigor
incorporado as préticas de biosseguranga ao longo dos dltimos anos, apontam
para uma tendéncia futura a taxas de soroconversao cada vez mais préximas de
zero, diminuindo o quantitativo de candidatos a tratamento da infec¢io pelo
VHC na populagao em didlise.

O impacto orcamentdrio da modifica¢io do padrao de cuidados ofertados aos
candidatos ao transplante renal pode ser avaliado a partir de dois enfoques. No
primeiro, considerando o custo da aplicagao de cada uma das estratégias testadas
e seus beneficios num horizonte de tempo de dez anos, a manuteng¢ao do padrao
terapéutico atual resulta em menor custo. Os cendrios alternativos resultam
necessariamente no aumento de custo para o sistema. Embora o tratamento
prévio ao transplante traga beneficios capazes de reduzir custos futuros, esta
redu¢do nio tem expressao no horizonte de tempo estudado.

A partir desta constatagdo, outra simula¢io foi feita, considerando apenas
o custo do tratamento da hepatite C na populagao-alvo, comparando-se os
resultados obtidos nos quatro cendrios com o valor despendido pelo SUS para a
terapia renal substitutiva. A comparagio torna evidente que, embora a ampliagao
da populagio-alvo implique um aumento dos gastos do sistema, a comparagao
destes com o valor despendido para garantia das terapias de substituigao da
fungio renal demonstra que seu peso relativo é pequeno.

Para concluir, algumas observagbes sobre os resultados obtidos devem ser
feitas. A importincia de andlise de impacto or¢amentdrio como instrumento

adicional para incorporagio das avaliagbes tecnolégicas em saide no contexto do
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SUS ¢ ressaltada, uma vez que a disponibilidade de informagoes sobre o valor a
ser despendido com a adogio de uma determinada estratégia, ao logo do tempo,
permite ao gestor maior seguranca para escolher esta ou aquela opgao. Além
disso, a constru¢ao de modelos matemdticos permite, com pequenas variagdes
de parimetros, estimar diferentes composi¢oes no padrao de cuidados ofertados,
de forma a obter maiores beneficios possiveis frente a limita¢oes or¢amentdrias.
Considerando que os estudos de impacto orcamentdrio estao atrelados a aplicagao
de seus resultados no contexto de um sistema de cuidados a saide, as informagoes
que subsidiam a andlise devem refletir, tanto quanto possivel, a realidade. Um
importante limite deste estudo foi a utilizagao de estimativas derivadas da literatura
internacional, em substitui¢io a informagdes nio disponiveis sobre a condi¢io
estudada no cendrio nacional. Nesse sentido, em virtude do elevado custo dos
procedimentos relacionados a popula¢ao submetida a terapias de substitui¢ao
renal, a busca por iniciativas capazes de agregar informagdes sobre os resultados do

cuidado ofertado a este grupo deve ser valorizada.
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Abstract

Hepatitis C treatment in patients on dialysis
awaiting renal transplantation: a budget
impact analysis

This is an analyses of the budget impact derived from
the cost-effectiveness study on the hepatitis C treatment
in candidates for renal transplantation under dialysis. It
aims to estimate the budget impact of an offer of hepatitis
C treatment for all candidates for renal transplantation.
A Markov model was developed to estimate the mean
cost for treatment of distinct proportions of the target
population. The prevalence and incidence of hepatitis C
in the candidates for renal transplantation in the dialysis
population was also estimated in a horizon of ten years.
Based on these estimative, we calculate the amount
needed for treatment of this population in three distinct
scenarios characterized by a proportion of the population
under treatment. The values were compared with the
expense of the system to guarantee renal replacement
therapies in one year, identifying the cost of treatment
of all candidates for transplant, infected with HCV,
corresponding to 0.3% of the amount spent with renal

transplantation within the SUS.

» Key words: Hepatitis C; renal transplantation; budget impact
analysis.
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