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Limiar de custo-efetividade: uma 
necessidade para o Brasil?

Cost-effectiveness threshold: is it needed in Brazil?

Márcia Pinto1, Marisa Santos2, Anete Trajman3

RESUMO
Este artigo teve como objetivo discutir a adoção de um limiar em avaliações econômicas em saúde. 
Um debate crucial nos sistemas de saúde é a definição de um limiar de custo-efetividade abaixo de 
um valor em que os tomadores de decisão e a sociedade estejam dispostos a pagar. Neste artigo 
trazemos este debate a partir das vantagens e limitações da adoção de um limiar e as diferentes 
possibilidades de estimá-lo a partir de experiências de outros países. Na América Latina, incluindo o 
Brasil, a maioria dos países ainda não adotou um limiar de custo-efetividade.

ABSTRACT
This paper aims to discuss the adoption of a threshold in economic analysis. A crucial debate in 
health systems is the cost-effectiveness threshold below which public health stakeholders, decision 
makers and the society are willing to pay. We here debate the advantages and caveats of adopting 
a threshold and the different ways to calculate this threshold based on the experience of other 
countries. In Latin America, including Brazil, cost-effectiveness threshold was not adopted by the 
majority of countries.

Introdução

O cenário de recursos finitos, potencializado por uma expressiva oferta de novas tecno-
logias para os sistemas de saúde em geral e, em particular para o Sistema Único de Saú-
de (SUS), requer que o gestor tome decisões de incorporação com base em múltiplos 
critérios, dentre eles, as avaliações econômicas. As avaliações econômicas completas, 
destacadamente as análises de custo-efetividade (ACE) e de custo-utilidade (ACU), com-
param duas ou mais tecnologias em termos de custos e benefícios. Essas ferramentas 
têm sido utilizadas desde a década de setenta em diversos países (Elixhauser et al., 1998) 
com vistas a apoiar as decisões de incorporação e a garantir tanto a eficiência técnica 
quanto a alocativa.

A ACE e a ACU geram resultados que se traduzem através de uma medida denominada 
razão de custo-efetividade incremental (ICER, do inglês incremental cost-effectiveness ratio), 
expressa em custo adicional por um desfecho de saúde ganho, em geral, anos de vida 
ajustados por qualidade (QALY, do inglês quality-adjusted life years) ou anos de vida salvos 
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(Devlin & Parkin, 2004). A ICER é calculada pela razão entre a 
diferença de custo e a diferença de efetividade de duas alter-
nativas (x e y):

ICER =
Custo alternativa x – Custo alternativa y

Efetividade alternativa x – Efetividade alternativa y

O limiar (threshold) é o referencial numérico da ICER abai-
xo do qual a tecnologia é considerada custo-efetiva. É en-
tendido como um valor monetário que pode ser traduzido 
como uma moeda de conversão, ou seja, seria aceitável for-
necer QALY adicionais para a sociedade a um determinado 
custo? Quanto mais elevado o limiar, uma quantidade menor 
de tecnologias poderia ser incorporada com base nesse cri-
tério.

O limiar está estabelecido em vários países (National He-
alth and Medical Research Council, 2001; McCabe et al., 2008; 
Newall et al., 2014). Nas Américas, apenas Chile, Colômbia, 
Canadá e México possuem limiares, embora nem sempre es-
ses sejam considerados como parte do processo formal de 
tomada de decisão. Por exemplo, nos EUA, existe a referência 
de valor, mas há uma recomendação explícita contra o uso 
da ICER na tomada de decisão em saúde, atribuída ao “Mito 
do Painel da Morte” (Nyhan, 2010). No Brasil, embora as ACE 
e ACU sejam um requisito para a aprovação da incorporação 
de tecnologias no SUS (Ministério da Saúde, 2014), o Minis-
tério da Saúde ainda não estabeleceu um limiar de custo-
-efetividade.

Há controvérsias sobre como diferentes aspectos podem 
influenciar o valor do limiar. Um deles é o orçamento do setor 
saúde: o limiar tenderia a aumentar com a expansão do or-
çamento. Entretanto, estas relações são complexas. Aumen-
tos orçamentários podem representar apenas acréscimos na 
infraestrutura (incluindo recursos humanos) e não um real 
aumento no valor disponível para as novas incorporações 
(Claxton et al., 2013).

Outro fator é a relação entre a produtividade do sistema 
de saúde (em termos de ganhos para a sociedade) e o limiar. 
A “desincorporação” de tecnologias que não produzem me-
lhorias na saúde da população liberaria recursos para utili-
zação de novas tecnologias, permitindo aumentar o limiar. 
Inversamente, a utilização mais eficiente das tecnologias vi-
gentes tornaria mais difícil o ganho adicional em efetividade 
(QALY) de novas tecnologias quando comparadas às tecno-
logias existentes. Neste caso, o limiar tenderia a reduzir (Clax-
ton et al., 2013).

As mudanças na saúde produzidas por outras áreas, 
como a educação fundamental, também poderiam, em te-
oria, afetar o limiar, porque alterariam o denominador da 
ICER. Ademais, o aumento da expectativa de vida gera ga-
nho em QALY, o que poderia reduzir o limiar, enquanto a 

redução do risco basal da ocorrência das doenças diminui 
o ganho em QALY, o que levaria a um aumento do limiar 
(Claxton et al., 2013).

Como consequência das controvérsias mencionadas, 
existem diferentes recomendações de como estabelecer 
o limiar. A Organização Mundial da Saúde (OMS) considera 
como referencial o valor do Produto Interno Bruto (PIB) per 
capita do país: tecnologias que custam menos que uma vez 
o PIB per capita para evitar um ano de vida ajustado para a 
incapacidade (DALY, do inglês disability-adjusted life years) 
(Schramm et al., 2004) seriam muito custo-efetivas, entre uma 
e três vezes o PIB per capita seriam custo-efetivas e mais do 
que três vezes não seriam custo-efetivas (World Health Orga-
nization, 2003). Essa proposta tem gerado críticas, uma vez 
que alguns países com elevado PIB per capita alocam peque-
na proporção do seu orçamento na saúde.

Outro critério seria o chamado “valor em saúde”, fun-
damentado em avaliações das preferências reveladas em 
relação à disposição a pagar (willingness-to-pay) tanto pela 
população quanto pelos tomadores de decisão. A principal li-
mitação desse critério é não levar em conta se o recurso está 
de fato disponível. Adicionalmente, o “valor em saúde” refle-
tido na disposição a pagar se aplicaria tanto para os QALY ga-
nhos com a nova intervenção, como os QALY perdidos pelo 
remanejamento dos recursos disponíveis, não levando em 
conta o “custo de oportunidade” (Claxton et al., 2013).

Pode-se ainda basear a escolha do limiar em decisões 
prévias de incorporação. Newall et al. (2014) sugerem uma 
ordenação crescente da ICER, na qual o maior valor (menos 
favorável) representa o limiar que a sociedade estaria dispos-
ta a pagar. Entretanto, as decisões prévias podem ter funda-
mentação insuficiente, uma limitação do método.

Quando o National Institute for Health and Care Excellence 
(NICE) decidiu considerar o limiar nas decisões de incorpora-
ção no Reino Unido, o valor estabelecido foi de 20.000 libras 
(£)/QALY, posteriormente revisto para incorporar valores da 
sociedade, com a possibilidade de aumento para £30.000/
QALY. Este aumento se baseava em quatro fatores: I. incerteza 
quanto ao valor do ICER; II. captura inadequada da qualidade 
de vida; III. oferta de tecnologias “inovadoras”; e IV. objetivos 
não relacionados à saúde, como geração de emprego. Atu-
almente, o NICE ainda concede um aumento do limiar para 
£50.000/QALY para a geração de benefícios no fim da vida, 
fornecendo maior peso aos QALY ganhos em pacientes com 
doenças terminais (Paulden, 2014).

Para alguns autores (Claxton et al., 2013; Gafni & Birch, 
1993), o limiar deveria ser encarado sob o ponto de vista do 
custo de oportunidade, i.e., se o ganho em QALY gerado 
pela tecnologia incorporada fosse maior do que a perda ge-
rada pela substituição da tecnologia vigente, já que o recur-
so necessário deveria ser remanejado. O limiar representaria 
o custo marginal, i.e., o custo adicional imposto ao sistema 
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de saúde para gerar um QALY. No caso do NICE, sugerem-se 
valores menores (estimativa central=£12.936/QALY) (Claxton 
et al., 2013).

O estabelecimento de um limiar no Brasil traria algumas 
vantagens para o sistema de saúde, pois facilitaria a interpre-
tação das avaliações econômicas, no campo da pesquisa e 
na tomada de decisão. Por outro lado, tem sido observado 
frequentemente no país o fenômeno da judicialização: uma 
vez que a Constituição Federal de 1988 garante ao cidadão o 
direito à saúde, prevalece a decisão do Poder Judiciário de in-
corporar uma tecnologia no sistema de saúde, muitas vezes 
de forma acrítica, e com elevada ICER. Estas decisões obri-
gam as três instâncias gestoras do SUS (municípios, estados 
e União) a pagarem, frequentemente a um custo elevado, 
por tecnologias cuja evidência não está bem estabelecida. 
Como consequência, onera-se o sistema de saúde de forma 
anárquica e coloca-se ao largo princípios e conceitos impor-
tantes, como a equidade e o custo de oportunidade. O limiar 
ofereceria suporte não apenas às decisões de incorporação, 
mas à priorização de investimentos em saúde.

Os que se opõem à adoção do limiar alegam que as ava-
liações econômicas se baseiam frequentemente em mode-
los matemáticos cujos parâmetros e pressupostos podem 
ser escolhidos de forma arbitrária, sem base nas melhores 
evidências disponíveis, gerando resultados moldados ao li-
miar estabelecido. Enquanto concordamos com o risco de 
manipulação na escolha de parâmetros e pressupostos, en-
tendemos que o rigor deve nortear a elaboração e a revisão 
dos modelos.

Apesar da controvérsia, os autores acreditam que a 
adoção de um limiar tem o potencial para contribuir com 
a gestão da oferta e da demanda por tecnologias, além de 
apoiar as análises que preconizem a utilização mais eficien-
te e efetiva dos recursos do orçamento em saúde no Brasil. 
Adicionalmente, pode ser capaz de tornar as decisões mais 
transparentes garantindo a sustentabilidade do sistema e, em 
particular, do SUS.
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