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RESUMO

Objetivo: Avaliar a custo-efetividade da empagliflozina adicionada ao cuidado usual para trata-
mento de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no cendrio da salde suplementar brasileira. Métodos: Foi
utilizada simulacdo de eventos discretos, com dados de efetividade baseados no estudo EMPA-REG
OUTCOME. Foram incluidos pacientes com DM2 e alto risco cardiovascular (histérico de cardiopatia
isquémica, acidente vascular cerebral ou doenca vascular periférica). O horizonte temporal foi o
tempo de vida; a taxa de desconto foi de 5% ao ano. Os dados de utilidade foram predominante-
mente de estudos brasileiros. Para estimar os custos de eventos/condicdes com diferenca estatisti-
camente significativa no EMPA-REG OUTCOME (insuficiéncia cardiaca, didlise, morte cardiovascular),
foi feita uma revisdo sistematica, que identificou estudos com dados da saude suplementar. O limiar
de disposicdo a pagar utilizado foi 1 produto interno bruto (PIB) per capita (2017: RS 31.587). Foram
conduzidas andlises de sensibilidade deterministicas e probabilisticas. Resultados: No caso-base,
a empagliflozina gerou ganho de 0,66 ano de vida ajustado para qualidade (QALY) na comparacdo
com o cuidado usual, com acréscimo de RS 12.630 e relacdo de custo-efetividade incremental (RCEI)
de R$ 18.895/QALY. Na andlise deterministica, nenhuma variacao de parametro resultou em RCEl
acima do limiar. A andlise probabilistica teve RCEl média de R$ 19.878/QALY (intervalo de credibilida-
de de 2,5% a 97,5%: RS 5.237-R$ 36.451). Considerando 1 PIB per capita, 50% das simulacbes seriam
custo-efetivas; para 2 PIB per capita, o percentual ultrapassaria 90%. Conclusao: Considerando o
limiar de custo-efetividade adotado, de 1 PIB per capita, a empagliflozina se mostrou custo-efetiva
em relacdo ao cuidado usual na perspectiva da salde suplementar brasileira.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the cost-effectiveness of empagliflozin added to usual care in type 2 diabe-
tes mellitus (T2DM) in the private healthcare sector. Methods: We used a discrete events simulation
model with effectiveness data based on the EMPA-REG OUTCOME trial. The population included
patients with T2DM at high cardiovascular risk (history of ischemic heart disease, stroke, or peripheral
vascular disease). A lifetime horizon and a 5% annual discount rate were used. The utility data used
were predominantly from Brazilian studies. To estimate the cost of events/conditions with statis-
tically significant difference in the EMPA-REG OUTCOME trial (heart failure, dialysis, cardiovascular
death), a systematic review was performed to identify studies with data from the private healthcare
system. A willingness-to-pay threshold of 1 GDP per capita (2017: RS 31,587) was considered. Deter-
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ministic sensitivity analysis and a probabilistic sensitivity analysis were performed. Results: In the
base case, empagliflozin generated incremental 0.66 QALY as compared to usual care, with an added
cost of R$ 12,630 and incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of RS 18,895/QALY. None of the pa-
rameter variations evaluated by deterministic analysis generated ICERs above the cost-effectiveness
threshold. Probabilistic sensitivity analysis revealed mean ICER of R$ 19,878/QALY (credibility interval
2.5% to 97.5%: RS 5,237 to RS 36,451). Considering 1 GDP per capita, 50% of the simulations would
be cost-effective; considering 2 GDP per capita, over 90% would be cost-effective. Conclusion: Con-
sidering a threshold of 1 GDP per capita, the study shows that empagliflozin was cost-effective from
the perspective of the Brazilian private healthcare sector.

Introducao

O impacto econémico do diabetes mellitus — que traduz de
forma tangivel as inimeras limitacbes pessoais e as extensas
repercussoes sociais dessa doenca crénica — continua cres-
cendo de forma consistente em todo o mundo (Seuring et al,
2015). Nos Estados Unidos, de 2012 a 2017, o custo decorrente
do diabetes, ajustado para a inflacao, cresceu 26% (American
Diabetes Association, 2018). No Brasil, uma estimativa publi-
cada em 2014 revelou que o diabetes foi responsével por 8%
a 12% de todas as internacdes hospitalares no Sistema Unico
de Saude (SUS) (Rosa et al, 2014). Na saude suplementar, o
numero de internacdes por diabetes mellitus cresceu 312,3%
de 2011 a 2017, chegando a 34 mil internacdes (Minami, 2018).

Segundo a American Diabetes Association (ADA), o cresci-
mento da prevaléncia e dos custos associados ao diabetes é
especialmente marcante na populacao com idade a partir de
65 anos, faixa responsavel por 61% dos gastos em satde atri-
buidos ao diabetes e afetada primordialmente pelo diabetes
tipo 2 (DM2) (American Diabetes Association, 2018). No Brasil,
a Pesquisa Nacional de Saude de 2013 mostrou prevaléncia
da doenca de 20% na populacdo acima de 75 anos vs. 6,2%
na populacdo em geral (Iser et al, 2015). Nesse cendrio, vale
destacar o papel da doenca cardiovascular, principal causa
de 6bito nas pessoas com diabetes, causando aproximada-
mente metade desses Obitos em grande parte dos paises
(Anvisa, 2017; Riar et al,, 2018).

Recentemente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) aprovou, para uso comercial no pafs, uma nova
classe de medicamentos orais para o tratamento de DM2: 0s
inibidores de cotransportador de sédio-glicose 2 (SGLT2). Os
inibidores de SGLT2 reduzem a hiperglicemia pela inibicao
de cotransportadores de sédio-glicose do tubulo proximal
renal, impedindo a reabsorcao renal de glicose, o que gera
glicosuria. Em 2008, a Food and Drug Administration (FDA) pas-
sou a solicitar estudos de seguranga cardiovascular para os
medicamentos antidiabéticos. Nesse cenério, em 2015, foram
publicados os resultados do EMPA-REG OUTCOME, estudo
que enfocou a empagliflozina, um dos inibidores de SGLT2
aprovados no Brasil. O EMPA-REG OUTCOME incluiu 7.020
pacientes com DM2 e comorbidades como hipertenséao, dis-
lipidemia e insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) — ou seja,
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pacientes com alto risco cardiovascular — que ja utilizavam
0 tratamento-padrdo para diabetes. Os pacientes foram ran-
domizados para empagliflozina ou placebo e seguidos em
média por trés anos (Zinman et al,, 2015). O desfecho prima-
rio desse estudo foi o 3P MACE, composto por morte cardio-
vascular, infarto ndo fatal (infarto agudo do miocérdio — IAM)
e acidente vascular cerebral (AVC) nédo fatal. O hazard ratio
(HR) foi de 0,86 [intervalo de confianca (IC) 95%: 0,74-0,99).
Ao se analisarem os componentes do 3PMACE, notou-se a
importante reducdo de 38% na morte cardiovascular. O estu-
do mostrou ainda reducao de eventos associados a doenca
renal e ICC. A partir desses resultados, os beneficios da em-
pagliflozina foram reconhecidos, e as sociedades brasileiras
de diabetes, cardiologia e endocrinologia e metabolismo ja
recomendam o seu uso em pacientes com DM2 na presenca
de doenca aterosclerdtica e com eventos cardiovasculares
prévios (risco muito alto) (Bertoluci et al,, 2017). Além desses
beneficios, em um estudo anterior de nosso grupo, mostrou-
-se que a empagliflozina tinha uma relacao de custo-efetivi-
dade favoravel no contexto do SUS (Santoni et al., 2018).

A necessidade de estudos de avaliacdo econdmica e
impacto orcamentdrio para apreciacdo de tecnologias em
salide é uma tendéncia mundial, reconhecida recentemen-
te pela Resolugao n° 439 da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar (ANS) (Agéncia Nacional de Saude Suplementar,
2018). Nesse cenario, e considerando a carga do DM2 na
salde publica e privada, assim como os resultados de cus-
to-efetividade obtidos anteriormente para a empagliflozina
no contexto do SUS (Santoni et al, 2018), o presente estudo
foi realizado para avaliar a relacdo de custo-efetividade da
empagliflozina adicionada ao cuidado usual (metformina,
sulfonilureias e/ou insulina) versus apenas cuidado usual em
pacientes com DM2 e com alto risco cardiovascular nos pa-
cientes da saude suplementar no Brasil.

Métodos

Foi desenvolvido um modelo econdmico com o mesmo
desenho e dados de eficicia e de utilidades que a avaliagado
econdmica previamente realizada por nosso grupo (Santoni
et al, 2018), porém sob a perspectiva da salde suplementar
do Brasil. A descricao detalhada dos parametros utilizados na
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modelagem econdmica foi publicada anteriormente (San-
toni et al, 2018).

O horizonte temporal adotado no caso-base foi o de
tempo de vida (lifetime horizon). A taxa de desconto foi de 5%
para custos e efetividade. O modelo utiliza uma simulacao de
eventos discretos para comparar 0s Custos e as consequén-
cias do tratamento-padrdo para o0 DM2 versus 0 mesmo tra-
tamento com adicdo de empagliflozina. O primeiro passo é
a criacdo de perfis simulados de pacientes para compor uma
populacdo semelhante a do estudo EMPA-REG OUTCOME
(Zinman et al, 2015), principal ensaio clinico de empagliflozina
na presenca de doenca cardiovascular estabelecida. O mo-
delo utiliza diretamente os dados do EMPA-REG OUTCOME
para simular o tempo até a ocorréncia de eventos de diversas
complicagdes cardiovasculares e renais, assim como o tempo
até a ocorréncia de 6bito, em pacientes com DM2. O mode-
lo simula cada paciente até que ele tenha progredido para
Obito, quando séo entdo computados os custos acumulados,
anos de vida ganhos (AVG) e AVG ajustados para qualidade
(QALY). O modelo foi construido no software MS Excel. A re-
presentacdo esquematica do processamento da simulacdo
pode ser vista na Figura 1.

Valores de utilidade

Foram aplicados os valores de utilidade anteriormente calcu-
lados por Santoni et al. (2018) a partir de equagdes derivadas
para a populacdo brasileira (Cruz et al, 2011). Na Tabela 1, séo
mostrados os valores usados no modelo.

Dados de custos

Foi realizada uma revisdo sistematica para identificar estudos
que estimassem, sob a perspectiva da saude suplementar
brasileira, os custos de eventos e condi¢des que tivessem
apresentado diferencas estatisticamente significativas no es-
tudo EMPA-REG OUTCOME, a saber: ICC, didlise e morte car-

Inicio

v

Tabela 1. Valores de utilidade usados no modelo

Condicao Valor de utilidade
Diabetes 0,792
Infarto ou angina 0,736
Insuficiéncia cardiaca 0,757
Doenca renal 0,767
AVC 0,732
AT 0,722
Revascularizacdao 0,762

AVC: acidente vascular cerebral; AIT: ataque isquémico transitorio.

diovascular. Para ICC, foram buscados custos de internacdes
e manejo cronico; para didlise, o custo anual de pacientes
com essa condicéo. E bastante comum atribuir um custo a
morte cardiovascular em modelos econdmicos, uma vez que
cerca de 50% dos pacientes com esse desfecho tém uma in-
ternacdo prévia ao obito. Desse modo, para estimar o custo
de morte cardiovascular, também foram buscados custos de
internagdes por IAM, angina e AVC. O processo completo de
selecdo dos estudos pode ser visto na Figura 2.

Foram incluidos estudos que apresentassem informacoes
de custos estimados diretamente ou por meio de andlises de
bancos de dados do sistema de salude suplementar. Foram
excluidos estudos que estimassem 0s custos apenas pelas
tabelas de ressarcimento do SUS. Para a descricdo qualitati-
va dos estudos incluidos, foram extraidos dados relativos a
populagdo em estudo, descricao do custo, local de origem
dos dados e valores. Valores expressos em ddlares america-
nos (US$) foram convertidos em reais (R$) utilizando a taxa de
cambio informada pelo estudo. Na auséncia de informacéao
de taxa de cambio no estudo, foi utilizada a média da taxa de
cambio referente ao ano da publicacdo. Valores considera-
dos potencialmente relevantes para cada condicao de saude
foram corrigidos pela inflagdo a partir do ano do custeio ou,
quando esse ndo estivesse reportado, do ano da publicagéo

Coleta de resultados
populacionais e
término da simulagao

Selecéo de Designagao Definigéo/atualizacao Selecio do préximo
perfil de um » de »{ detempo para cada > S event?)
paciente tratamento evento
A A
Sim . Néo
Mais Calculo d v
pacientes? alculio dos Sim Evento fatal? Atualizagao do
i custos/desfechos |« arfil do paciente
Nao w do paciente P P

Figura 1.
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Representacao esquemdtica do modelo de simulacdo de eventos discretos.
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— 2 resumos com texto completo publicado

— 24 anélises de custo-efetividade sem fonte
clara de custo (resumos)
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Figura 2. Fluxograma de selecdo de artigos para andlise de custos.

do estudo, considerando o sexto més do ano até o presente.
Foi utilizado o indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA)
para aplicacdo da inflacdo, utilizando-se a calculadora do ci-
dadao, disponibilizada pelo Banco Central do Brasil.

Dos 23 artigos inicialmente selecionados, cinco foram
efetivamente utilizados no calculo de custos. Para condicoes
em que foi encontrada mais de uma fonte bibliografica, o cri-
tério de selecao foi baseado no tamanho amostral (para cada
condigao, o estudo com maior nimero de participantes foi
selecionado) (Abuhab et al, 2013; Araujo et al, 2005; Clark et
al, 2014; Oliveira-Filho et al, 2010; Sesso et al,, 2007).

Para ICC, foram considerados os dados de Abuhab et al.
(Abuhab et al., 2013), excluindo-se os pacientes com doenca
de Chagas. Apenas um artigo relativo ao custo crénico (custo
de manutencdo) da ICC foi identificado (Araujo et al, 2005).
Para IAM, considerou-se a média ponderada das quatro abor-
dagens terapéuticas do infarto apresentadas por Clark et al.
(Clark et al,, 2014). A Tabela 2 apresenta os custos de eventos e
procedimentos na salde suplementar. Arbitrou-se um custo
para a morte, conforme é feito comumente em modelos de
doencas cardiovasculares, estimando que 50% dos pacientes
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venham a 6bito por eventos ndo subitos, associados, por-
tanto, a uma internacdo hospitalar. Foi realizada uma média
aritmética dos custos de internacédo por ICC, AVC e IAM (con-
siderando que essas eram as principais causas de morte car-
diovascular no estudo EMPA-REG OUTCOME) e utilizado um
valor igual a 50% dessa média como custo para pacientes
que vao a ébito (RS 23.496).

O preco da empagliflozina considerou o preco de fabrica,
com incidéncia de 18% de ICMS (Imposto sobre Circulagdo
de Mercadorias e Servicos), publicado pela Camara de Regu-
lacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o que resultou
em um valor mensal de R$ 170,43 tanto para a apresentacao
de 10 mg quanto para a de 25 mg (Anvisa, 2019).

A relacéo de custo-efetividade incremental (RCEI) foi ava-
liada em relacdo ao produto interno bruto (PIB) per capita
brasileiro, conforme sugerido pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), sendo considerados como bastante custo-efe-
tivos os valores abaixo do limiar de 1 vez o PIB per capita e
como custo-efetivos os valores abaixo de abaixo de 3 vezes
o PIB per capita (Schwarzer et al,, 2015; WHO, 2001). O PIB per
capita considerado foi de RS 31.587 (valor de 2017).

J Bras Econ Saude 2019;11(1):49-56
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Tabela 2. Custos de eventos e procedimentos na salde suplementar

Condicao clinica N Custo anual ajustado pela inflagao Referéncia
Internagao por ICC 519 RS 7.770,24 (2.670,23, 24.651,07)* (Abuhab et al, 2013)
Custo crénico anual da ICC 70 R$ 8.764,18 (Araujo et al., 2005)
Insuficiéncia renal cronica em didlise 200 R$ 70.552,31 (Sesso et al, 2007)

IAM 2.803 R$ 53.239,00 (Clark et al,, 2014)

AVC 128 RS 79.972,04 + RS 137.011,74** (Oliveira-Filho et al., 2010)
Morte cardiovascular N/A RS 23.496,83 (Abuhab et al, 2013; Clark et al,

2014; Oliveira-Filho et al., 2010)

AVC: acidente vascular cerebral; IAM: infarto agudo do miocérdio; ICP: intervengdo coronaria percutanea; N/A: ndo se aplica. Valores expressos como média, exceto

*mediana (interquartil) e **média + desvio-padréao (DP).

Tabela 3. Resultados do caso-base

Intervencao Custo total (RS) AVG QALY RCEI (R$/AVG) RCEI (R$/QALY)
Empagliflozina RS 40.386 9,25 6,60 - -
Tratamento-padréo RS 27.756 8,30 594 - -
Incremental RS 12.630 095 0,66 RS 13.240 RS 18.895

AVG: anos de vida ganhos; QALY: anos de vida ganhos ajustados pela qualidade; RCEl: razdo de custo-efetividade incremental.

Tabela 4. Resultados da andlise de sensibilidade deterministica

RCEl minima RCElI maxima
Parametros (R$/QALY) (R$/QALY)
Taxa de desconto RS 14.389 RS 25.618
Hazard ratio de efetividade RS 13.716 RS 24773
Valor de empagliflozina RS 13.072 R$ 24.343
Custos dos eventos agudos RS 17946 RS 19478
Custos dos eventos cronicos RS 17.584 RS 19.840
Valor de utilidade basal RS 15.461 RS 24.298
Decrgmentos de utilidade RS 18.304 RS 18512
associados a eventos
Cenério: apenas pacientes RS 19.866
com AVC prévio
Cendrio: apenas pacientes
com |IAM prévio 5 (et
Cenario: apenas pacientes RS 13.633

com DVP prévia

AVC: acidente vascular cerebral; DVP: doenca vascular periférica; IAM: infarto
agudo do miocérdio; RCEl: razdo de custo-efetividade incremental.

Analises de sensibilidade

Foram feitas as sequintes andlises de sensibilidade deter-
ministicas:
o Taxa de desconto, variando de 0% a 10%;
e Efetividade: os HR de morte cardiovascular,
internacao por ICC e desfechos renais foram alterados
dentro de seus IC 95%, de forma simultanea;

J Bras Econ Saude 2019;11(1):49-56

o Valores de utilidade: variacdo simultanea
de todos os valores em + 20%;

o Custos: variacdo simultanea dos custos de eventos
agudos em + 20%; variacao simultanea dos custos
crénicos de manutencdo em + 20%; variacao
dos custos da empagliflozina em + 20%;

o Cenarios alternativos de populagao-alvo, simulando
coortes de apenas pacientes com: AVC prévio,

IAM prévio e doenca vascular periférica prévia.

A andlise de sensibilidade probabilistica foi rodada com
1.000 simulagdes, cada uma com 1.000 pacientes.

Resultados

Em termos de sobrevida global, sem aplicacdo da taxa de
desconto, pacientes com a empagliflozina viveram 13,76
anos vs. 11,76 anos com o tratamento-padrao. Os resultados
obtidos pela andlise do caso-base, considerando 15.000 pa-
cientes, sao apresentados na Tabela 3. Os custos totais do
seguimento dos pacientes foram de RS 40.386 com empagli-
flozina e de RS 27.756 com tratamento-padrao. Por sua vez, o
tratamento com empagliflozina resultou em 6,60 QALYs, 0,66
a mais do que o tratamento-padrao, e 9,25 AVG, 0,95 além
do gerado pelo tratamento-padrao. A RCEl resultante foi de
RS 18.895 por QALY e de R$ 13.240 por AVG.

Os resultados da anélise de sensibilidade deterministica
sdo apresentados na Tabela 4. Conforme pode ser visto, a
RCEI se manteve robusta, com variagdes maiores secunda-
rias a oscilagdes da taxa de desconto, HR, custo do medica-
mento e valor de utilidade basal. Em nenhuma das analises
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a RCEl superou o valor de 1 vez o PIB per capita (RS 31.587
em 2017).

A analise de sensibilidade probabilistica teve RCEl média
de R$ 19.878/QALY, com intervalo de credibilidade (percentis
de 2,5% a 97,5%) de RS 5.237 a RS 36.451. A curva de aceitabili-
dade de custo-efetividade é mostrada na Figura 3. Conforme
pode ser visto, pouco mais de 50% das simulagdes seriam
custo-efetivas, considerando o limiar de 1 PIB per capita; ja
com um limiar de 2 PIB per capita, esse percentual passaria
de 90%.
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Figura 3. Curva de aceitabilidade de custo-efetividade.

Discussao

O presente estudo analisou a relacdo de custo-efetividade da
adicdo de empagliflozina ao tratamento usual de pacientes
com DM2 e alto risco cardiovascular no contexto da saude
suplementar. Os resultados mostram que o regime com em-
pagliflozina foi custo-efetivo, com RCEl abaixo do limiar ado-
tado de 1 PIB per capita. Nessa ética, os resultados mostraram
que a empagliflozina foi similarmente custo-efetiva no cena-
rio da saude suplementar em relagcdo ao cenério do SUS, con-
forme relatado anteriormente por nosso grupo (Santoni et al.,
2018). O fato de os resultados de efetividade da empagliflozi-
na ndo serem idénticos nos dois estudos, apesar da utilizacdo
de um mesmo modelo - 9,15 vs. 9,25 AVG e 6,68 vs. 6,60 QALY
no contexto do SUS vs. sadde suplementar —, simplesmente
reflete a natureza néo deterministica desse modelo, ou seja,
por tratar-se de uma simulacéo, sempre existird uma peque-
na variacao entre diferentes rodagens do modelo.
Pesquisadores do Canadd, pais que, juntamente com os
Estados Unidos e a Europa, aprovou o uso de empagliflozina
para reducdo da mortalidade cardiovascular em pacientes
com DM2 e doenca cardiovascular, apontam que as interna-
¢oes por ICC, comuns nesse grupo de pacientes, tém custo
elevado (Riar et al,, 2018). Naquele pais, considerando-se a ICC
como diagnostico primério e secundario, um estudo proje-
tou para o ano de 2030 um custo de CAD 2,8 bilhdes (IC 95%:
CAD2,6-CAD3,0) associado a internagdes por essa condicao
(Tran et al., 2016). Entre os poucos dados disponiveis no Brasil
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para a saude suplementar, um estudo de caso que analisou
o dispéndio assistencial de uma operadora de autogestao do
estado de Sdo Paulo em 2015 mostrou que, em hospitais pri-
vados de grande porte, o AVC nao especificado representa
0 maior nimero de internagdes, com gasto médio por inter-
nacao de RS 65.262,58 (Lara, 2018). Na Inglaterra, um estudo
com foco na incidéncia de diversas doencas cardiovasculares
em DM2, baseado em uma coorte de 1,9 milhdo de pessoas
(Dinesh Shah et al, 2015), detectou a ICC como uma das duas
comorbidades mais comuns nos individuos com DM2, e a
coorte incluiu apenas individuos com idade de 30 anos ou
mais sem doenca cardiovascular na linha de base. Esse es-
tudo detectou ainda forte associacdo do DM2 com AVC, an-
gina, ICC e IAM néo fatal. Riar et al. (Riar et al,, 2018) apontam
que a empagliflozina poderia gerar economia a longo prazo
se considerada a diminuicao no ndmero de internagdes por
|CC associada ao medicamento, como demonstrado no EM-
PA-REG OUTCOME. Essa perspectiva é reforcada por outro es-
tudo que mostrou, para o Canadd, um beneficio monetario
liquido de $ 32,753 por paciente com o uso de empagliflozina
para um limiar de 50.000 délares/QALY (Mettam et al., 2016).
No estudo canadense, o ganho em QALY foi de 0,75, mais
préximo de nosso estudo (0,66) do que o registrado em um
trabalho americano (Nguyen et al, 2018) (1,30) e outro grego
(0,92) (Gourzoulidis et al., 2018).

No Brasil, os planos de saude nao tém obrigatoriedade
de cobertura de medicamentos de uso domiciliar. Entretanto,
0 topico da assisténcia farmacéutica tem sido discutido no
contexto da salde suplementar, e entre as principais incor-
poracdes ao rol da ANS em 2018 encontram-se oito medica-
mentos orais para tratamento de cancer (pulméao, melanoma,
prostata, tumores neuroenddcrinos, mielofibrose e leucemia)
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2018). Em 1998,
uma experiéncia de assisténcia farmacéutica foi implantada
no Brasil no ambito da saude suplementar, com beneficiarios
de uma operadora com cerca de 200 mil integrantes. O plano
se propds a cobrir toda a medicaco necessaria ao tratamen-
to de doencas crénicas, com coparticipacao financeira do be-
neficiario somente em casos que ultrapassassem um limite
preestabelecido (Reis Neto, 2012). Uma analise retrospectiva
de 10 anos de utilizacdo por 8.324 beneficiarios do programa,
em comparacao com um grupo controle de 38.903 nao par-
ticipantes com caracteristicas epidemioldgicas semelhantes,
mostrou, entre outros, queda na taxa de internacdo dos parti-
cipantes do programa de 32% ao longo de 10 anos, enquanto
a do grupo controle cresceu 42%. Nesse sentido, o presente
estudo contribui para a discussao da assisténcia farmacéutica
na saude suplementar e agrega dados que podem apoiar a
tomada de decisdes em contextos de desembolso direto.

Algumas limitagbes do presente estudo devem ser
mencionadas, entre elas as resultantes do modelo utiliza-
do, conforme descrito anteriormente (Santoni et al, 2018).
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Primeiramente, o sequimento do ensaio clinico que norteia
o modelo (3,1 anos) é menor que o horizonte temporal do
modelo propriamente dito, que foi o tempo de vida, equi-
valente a 13,6 e 11,6 anos para a empagliflozina e para o tra-
tamento-padrdo. Ainda, foram aplicados dados de utilidade
internacionais para trés das condicoes de saide modeladas;
entretanto, para a maioria dos parametros, os valores de
utilidade foram obtidos de estudos nacionais, reforcando a
relevancia dos resultados. Além disso, as informacdes sobre
custos na saude suplementar sdo relativamente escassas e
muito heterogéneas e, portanto, os dados disponibilizados
podem nao ser representativos do setor. Finalmente, o indice
utilizado para atualizar os custos, o indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo (IPCA), ndo reflete necessariamente a
inflacdo do setor saude.

Por outro lado, é importante salientar a origem robusta
dos dados de efetividade, derivados do EMPA-REG OUTCOME,
um ensaio clinico randomizado com mais de 7.000 pacientes
e que aferiu diretamente desfechos clinicamente relevantes.
Para compensar a heterogeneidade das informacgdes de cus-
tos disponiveis no ambito da saude suplementar, uma busca
exaustiva foi realizada mediante revisao sistemdtica da litera-
tura. Sendo assim, o estudo apresenta dados inovadores em
um setor carente de evidéncias de alta qualidade metodolé-
gica que sirvam para embasar a tomada de decisdes.

Conclusao

O presente trabalho mostrou que a empagliflozina é um tra-
tamento custo-efetivo para pacientes com DM2 e alto risco
cardiovascular no contexto da saude suplementar. Os resul-
tados obtidos se mostraram robustos diante das incertezas
dos parametros. Considerando a heterogeneidade de cena-
rios e a caréncia de dados no contexto da saude suplementar
no Brasil, este estudo oferece informacdes relevantes para o
setor no enfrentamento do DM2, cuja carga continua a au-
mentar no pais.
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