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RESUMO
Introdução: Evidências científicas indicam que pegvisomanto (PEG) configura-se como tratamento efi-
caz e seguro para pacientes com acromegalia cuja resposta à máxima dose de octreotida LAR (40 mg 
28/28 dias) é inadequada. Objetivos: Avaliar a custo-efetividade e o impacto orçamentário de pegviso-
manto (PEG) para o tratamento de pacientes com acromegalia com resposta inadequada à máxima dose 
de octreotida LAR na perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS). Métodos: Realizou-se avaliação eco-
nômica a partir de modelo de árvore de decisão associado ao modelo de Markov, empregando dados clí-
nicos conhecidos de pacientes com acromegalia não controlada e custos médicos diretos do tratamento 
e das complicações. Para análise de impacto orçamentário incremental utilizou-se metodologia confor-
me recomendações das Diretrizes do Ministério da Saúde. Resultados: Os resultados mostram que PEG 
é tecnologia dominante para população analisada, pois os pacientes apresentam melhor resposta clínica 
e o gestor menores gastos. Estima-se economia de 23,55% em comparação ao cenário de referência, se 
considerada mudança terapêutica de todos os pacientes em uso de octreotida LAR com doses maiores 
que 40 mg 28/28 dias para PEG 15 mg/dia (70% dos pacientes) e 20 mg/dia (30% deles), o que representa 
R$ 10,53 milhões em termos monetários. O percentual de economia pode variar dependendo do cená-
rio de transição terapêutico adotado (análise de sensibilidade). Conclusão: PEG representa uma opção 
eficaz no arsenal terapêutico da acromegalia para os pacientes que não alcançam controle bioquímico 
com octreotida LAR, podendo gerar economia em até 0,215% em relação aos recursos destinados ao 
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o ano de 2014. 

ABSTRACT
Introduction: Scientific evidences indicate that PEG is configured as effective and safe treatment for patients 
with acromegaly with inadequate response to maximal dose of octreotide LAR (40 mg 28/28 days). Objecti-
ves: Evaluate the cost-effectiveness and budget impact of pegvisomanto (PEG) for the treatment of patients 
with acromegaly inadequate response to maximal dose of octreotide LAR from the perspective of the Health 
System. Methods: Economic evaluation was performed using a model of the decision tree associated with 
the Markov model, employing known clinical data of patients with uncontrolled acromegaly and direct me-
dical costs of treating and complications. For incremental budget impact analysis was used methodology 
as recommended by the Guidelines of the Ministry of Health. Results: The results indicate that PEG is the 
dominant technology for the analyzed population, because the patients have better clinical response and 
lower expenses manager. It is estimated savings of 23,55% compared to the reference scenario, if considered 
therapeutic change of all patients in use octreotide LAR with doses greater than 40 mg 28/28 days for PEG 15 
mg/Day (70% of patients) and 20 mg/Day (30% of them), representing R$ 10,53 million in monetary terms. 
The percentage of savings may vary depending on the therapeutic transition scenario adopted (sensitivity 
analysis). Conclusions: PEG is an effective option in the therapeutic arsenal of acromegaly in patients that 
does not achieve biochemical control with octreotida LAR and can generate savings up to 0.215% compared 
to the resources allocated to the Specializing Pharmaceutical Services Component (CEAF) for the year 2014.
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Introdução
Doença rara, crônica, insidiosa, debilitante e desfigurante. 
A acromegalia é causada pela produção excessiva de hor-
mônio do crescimento (growth hormone – GH) e pela con-
sequente elevação do fator de crescimento semelhante à 
insulina do tipo I (insulin-like growth factor I – IGF-I) (Donan-
gelo et al., 2003; Vieira Neto et al., 2007). Sua etiologia se 
deve, em 98% dos casos, à presença de adenoma hipofisá-
rio secretor de GH. A faixa etária de maior prevalência está 
entre 30 e 50 anos não havendo predileção por gênero 
(Vieira Neto et al., 2011).

Estima-se prevalência de 40 – 70 casos por milhão de ha-
bitantes com incidência de três a quatro casos por milhão de 
habitantes. No Brasil, não foram encontrados levantamentos 
epidemiológicos (PCDT, 2013. Portaria SAS/MS nº 199, 2013). 

De acordo com dados da literatura (Mercado et al., 2007 
Suda et al., 2013; Vieira Neto et al., 2011), 34% a 75% dos pa-
cientes que estão sob regime terapêutico dos análogos da 
somatostatina (AS) não alcançam os critérios de controle bio-
químico da doença estabelecidos pelo Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de 2013 do Ministério da Saú-
de (MS) – dosagem IGF-I dentro do nível normal para sexo 
e idade e GH inferior a 1ng/mL – com a máxima dose, cujo 
protocolo define em 40 mg de 28/28 dias. Somado a esse 
cenário, existem ainda usuários de AS que descontinuam o 
tratamento devido ao desenvolvimento de eventos adver-
sos e/ou intolerância (Newman, 1999; Freda et al, 2000). Por 
exemplo, os efeitos observados no metabolismo glicídico 
são imprevisíveis. Já foram descritos o desenvolvimento de 
intolerância à glicose e diabetes mellitus, cenário que está 
associado ao aumento das complicações cardiovasculares 
(Ayuk et al., 2004; Holdaway et al., 2004; Colao et al., 2000), res-
ponsáveis por 60% das mortes em acromegálicos.

A acromegalia, quando não controlada, pode levar a 
graves complicações cardiovasculares, respiratórias, meta-
bólicas, osteoarticulares e neoplásicas, as quais contribuem 
para uma taxa de mortalidade 1,7 a 3 vezes maior que a de 
indivíduos da população geral, com mesmo sexo e idade; 
e a redução da expectativa de vida em 10 anos (Dekkers 
et al., 2008; Holdaway et al., 2008). Isto salienta a necessida-
de de proporcionar à população de pacientes resistentes à 
máxima dose de octreotida o acesso a um tratamento efi-
caz e seguro no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
(Stewart, 2000; Melmed et al., 1998; Gadelha et al., 1999a; Ga-
delha et al., 1999b; Gadelha et al., 2005; Giustina et al., 2000; 
Holdaway et al., 2008). 

O medicamento pegvisomanto (PEG), produzido em Es-
cherichia Coli por tecnologia de DNA recombinante, é um 
análogo do GH geneticamente modificado para atuar como 
antagonista do receptor do hormônio de crescimento, sendo 
o único representante dessa nova classe terapêutica. 

Protocolos clínicos de tratamento nacionais (Viera Neto 
et al., 2011) e internacionais (Katznelson et al., 2011) incluem 

o PEG como primeira opção (isolado ou em associação com 
outras formas de tratamento) após falha no controle bioquí-
mico da doença com utilização de dose máxima dos AS, ou 
para pacientes intolerantes aos AS, pois é uma opção eficaz 
(>90%) (Katznelson et al., 2011) e segura para pacientes que 
necessitam de uma nova linha de tratamento sistêmico, pre-
enchendo uma importante lacuna terapêutica existente no 
cenário público de saúde, evitando a permanência da doen-
ça ativa, bem como de suas comorbidades associadas (Ayuk 
et al., 2004; Ben-Shlomo et al., 2011; Holdaway et al.; 2004; Ra-
jasoorya et al., 1994). 

Assim, o objetivo deste trabalho foi desenvolver uma 
análise para avaliar o impacto clínico e econômico do PEG 
no tratamento de pacientes com acromegalia resistentes à 
máxima dose de AS. O AS considerado é a octreotida LAR.

Métodos
Foi realizada análise de custo-efetividade e de impacto orça-
mentário comparando duas alternativas para o tratamento 
da acromegalia em pacientes resistentes à máxima dose de 
octreotida LAR (monoterapia), preconizada como 40 mg de 
28/28 dias: PEG versus tratamento convencional (que inclui o 
escalonamento de dose com octreotida LAR, apesar da não 
obtenção do controle da doença) (PCDT, 2013). A perspectiva 
da análise refere-se ao SUS em seu componente federal, o 
Ministério da Saúde. 

Para delinear o número de pacientes adotados neste 
estudo, realizou-se análise dos dados obtidos por meio de 
pesquisa no Banco de Dados do DATASUS - a partir do CID10 
E22.0 - em fevereiro de 2014. Foram identificados 388 pacien-
tes com pelo menos um registro de dose acima de 40 mg 
(estratificação mensal) no período de janeiro de 2013 a feve-
reiro de 2014. Foram excluídos todos aqueles que apresenta-
vam apenas um registro mensal de dose (acima de 40 mg) 
ou aqueles em cujos registros não era possível inferir o regi-
me posológico acima de 40 mg, adotando uma análise con-
servadora. Seguindo os critérios descritos, foi definida uma 
população de n= 72 pacientes cujos registros sanitários pro-
vidos pelo DATASUS evidenciam regimes de dose acima de 
40 mg de octreotida LAR. A partir disso, extrapolou-se que os 
pacientes com escalonamento de doses de octreotida LAR 
correspondem à população que não alcança o controle bio-
químico da doença com 40 mg e, por isso, compõem o gru-
po de pacientes elegíveis ao tratamento com pegvisomanto, 
os quais são discriminados na Tabela 1. 

Os desfechos clínicos e dados epidemiológicos foram co-
letados conforme definido nas Diretrizes Metodológicas para 
Elaboração de Parecer Técnico Científico do MS (Brasil, 2011) 
por meio de revisão de literatura nas bases de dados Pub-
med/MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library, LILACS (via BVS) 
e CRD (Centre for Reviews and Dissemination - York University/
UK) em busca do melhor nível de evidências disponíveis pu-
blicadas até março de 2014, sendo hierarquizadas de maneira  
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decrescente como a seguir: metanálises e revisões sistemá-
ticas, ensaios clínicos randomizados e estudos de coorte. 
Buscas complementares foram conduzidas em websites de 
agências de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS), insti-
tuições correlatas e suas bases de dados, e através do contato 
com especialistas da área.

Os custos aplicados ao modelo adotaram para a avalia-
ção econômica o SUS como órgão comprador de serviços. 
Consequentemente, os custos diretos cobertos pelo sistema 
público foram retirados do banco de dados do DATASUS (TA-
BWIN, 2014) e em compras disponíveis no Banco de Preços 
em Saúde (BPS), quando aplicáveis.

A análise de custo-efetividade foi construída por meio do 
software Treeage® Pro 2014.

Análise de sensibilidade foi desenvolvida para estimar 
com mais precisão o impacto clínico e econômico das dife-
rentes estratégias de tratamento.

Descrição e parâmetros gerais do modelo
Para a estimativa dos custos e dos desfechos dos tratamen-
tos foi elaborado um modelo de árvore de decisão represen-
tando a taxa de controle dos pacientes tratados com PEG ou 
mantidos com dose escalonada de tratamento convencional 
(octreotida LAR), mesmo sem controle da doença, e os even-
tos acometidos pela não resposta ao tratamento, como re-
presentado na Figura 1. 

A partir de cada nó terminal da árvore de decisão, inicia-
-se um processo de Markov (Figura 2). Todos os pacientes 
iniciam o modelo no estado “não responsivos à máxima 
dose de octreotida (40 mg 28/28 dias)”. A partir daí, com base 
nos riscos de transição publicados para cada tecnologia e 
de acordo com o controle ou não da doença, os pacientes 
transitam pelos seguintes estados: (1) Controle (comorbidade 
equivalente ao da população geral), (2) Não controle (comor-
bidades equivalentes às dos pacientes com acromegalia sem 
controle) e (3) Morte (estado absorvente do modelo). A cada 
ciclo anual (dois ciclos semestrais) do modelo, os pacientes 
podem morrer ou atingir os estados de controle ou não con-
trole da doença como listado acima. 

Assumiu-se que nenhum paciente octreotida LAR (dose 
acima de 40 mg) alcançou controle da doença por ausência 
de dados na literatura que evidenciem o percentual de con-
trole e os eventos adversos com essas doses.

O dado de eficácia para PEG (controle bioquímico da 
doença) foi retirado do guideline da Sociedade Norte-ame-
ricana de Endocrinologia, cuja evidência é classificada como 
grau A, segundo os critérios nele descritos (Katznelson et al., 
2011). Assumiu-se taxa de mortalidade da população geral 

Tabela 1. Descrição da população elegível*

Dose
 octreotida (mg)

N° pacientes 
(2014) %

60 35 49%
80 28 39%

100 3 4%
120 3 4%
160 1 1%
200 1 1%
240 1 1%

Total 72 100%

*Ministério da Saúde. Departamento de Informática do SUS (DATASUS).

Figura 1. Árvore de decisão** que representa as opções terapêuticas para os pacientes que não respondem à 
máxima dose de octreotida LAR preconizada no PCDT (2013) como 40 mg de 28/28 dias 

Paciente que não 
responde a dose de 40 

mg de 28/28 dias de 
octreotida LAR

Tratar com 
pegvisomanto

Estados de saúde possíveis 
com o tratamento

Decisão: escolha do 
tratamento

Estados de saúde possíveis 
com o tratamento

Manter tratamento 
octreotida LAR

(dose escalonada)

Paciente  
controlado

Paciente  
não controlado

Paciente não 
controlado

Morte

Morte

M*

M*
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de acordo com a tábua de mortalidade de 2012 (IBGE, 2012) 
ponderada pelo risco de 2,5 (IC 95% 1,6 - 4,0) para o paciente 
sem controle da doença e de 1,1 (IC 95% 0,9 - 1,4) para os com 
doença controlada (Holdaway et al., 2008), conforme especi-
ficado na Tabela 2.

Foram considerados os custos médicos diretos relacionados 
ao cuidado prestado aos pacientes com acromegalia e suas 
comorbidades (Hipertensão Arterial Sistêmica - HAS, Diabetes 
Mellitus - DM e Doenças Cardiovasculares - DCV) sob a perspec-
tiva do SUS, enquanto fonte pagadora na esfera federal.  

Os custos associados à HAS foram extraídos de um mi-
crocosting com base em dados publicados e padrão de trata-
mento no Brasil, no período de 2013 a 2014, considerando-se 
os tratamentos ambulatoriais e hospitalares (BPS, 2014; DATA-
SUS 2014; SIGTAP, 2014). 

O custo com DM foi calculado a partir de custos ambu-
latoriais e custos hospitalares associados a complicações da 
doença. Para custos ambulatoriais, foi utilizado como fonte o 
estudo de (Bahia et al., 2011), que refere um custo direto rela-

cionado a medicamentos, testes diagnósticos, procedimentos, 
testes de glicemia e acompanhamento ambulatorial. Os cus-
tos descritos no estudo foram ajustados para o ano de 2014 a 
partir das taxas de 2012 e 2013 registradas no Índice Nacional 
de Preços ao Consumidor (IPCA). Para custos hospitalares, um 
microcosting foi construído com base em dados da literatura, 
considerando-se as seguintes complicações associadas ao DM: 
retinopatia, cegueira, nefropatia, terapia de substituição renal, 
pé diabético, amputação e mononeuropatia. A frequência das 
complicações foi considerada crescente de acordo com o au-
mento da faixa etária, e seu início só ocorreu após os 51 anos, 
mantendo-se fixo após os 60 anos. 

Para os custos relacionados ao DVC foram utilizadas infor-
mações referentes à população geral do Sistema de Informa-
ções sobre Mortalidade (SIM) e do Sistema de Informações 
Hospitalares (SIH) do DATASUS, e considerados apenas os 
custos de hospitalização associados às insuficiências cardí-
acas (hipertrofia ventricular esquerda, disfunção diastólica e 
sistólica) e à arritmia para o ano de 2014, sob a perspectiva 
do SUS (TABWIN, 2014). Esses desfechos foram adotados visto 
que estudo Colao et al., 2011 os descreve como comorbida-
des cardiovasculares associadas a pacientes com acromegalia 
sem controle bioquímico da doença. Por meio da análise dos 
dados do modelo econômico foi possível realizar a análise 
de impacto orçamentário incremental para estimar, ao longo 
do horizonte temporal de cinco anos, os custos que seriam 
gerados a partir da incorporação do PEG no contexto do SUS.

Para estimar os custos de tratamento com o PEG, foram 
considerados: o custo do tratamento medicamentoso, o dos 
exames complementares (IGF-1; bilirrubinas; ALT; AST; fosfata-
se alcalina) e o de acompanhamento da evolução do trata-
mento (ressonância magnética), como descrito na Tabela 3. 

Figura 2. Diagrama de Markov*

*Elaborado pelo autor

Tabela 2. Probabilidades de Transição - taxas semestrais para horizonte temporal de 35 anos (70 ciclos)

Estados de Saúde PEG Controle PEG não controle Octreotida não controle
Probabilidade controle 90,0%* - -
Probabilidade não controle 8,2% 96% 96%
Probabilidade morte 1,8%† 4,0%‡ 4,0%‡

TOTAL 100% 100% 100% 
* Taxa de controle de pacientes com PEG (Katznelson et al., 2011).
† Taxa de mortalidade população geral x 1,1 (pacientes com acromegalia controlada vs população geral) (Holdaway et al., 2008).
‡ Taxa de mortalidade população geral x 2,5 (pacientes com acromegalia não controlada vs população geral) (Holdaway et al., 2008).

Tabela 3. Custo anual de acompanhamento por paciente - PEG 

Exames Complementares Quantidade Custo Custo total Fonte* Código
IGF-I 8 R$ 15,35 R$ 122,80 SIGTAP 06/2014 02.02.06.032-2
Bilirrubinas 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.020-1
ALT 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.065-1
AST 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.064-3
Fosfatase alcalina 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.042-2
Ressonância Magnética 
Nuclear de Sela Túrcica

2 R$ 268,65 R$ 537,50 SIGTAP 06/2014 02.07.01.007-2

Total - - R$ 692,46 - -

*SIGTAP/DATASUS, junho 2014

Não controle 
bioquímico

Morte

Controle 
bioquímico
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Assumiu-se uma dose diária de 15 mg de PEG para 70% dos 
pacientes e 20 mg para os 30% restantes com controle bio-
químico da doença em 90% (Jimenez et al., 2011; Katznelson 
et al., 2011; Van der Lely et al., 2001; Van der Lely et al., 2012). 
Para os 30% dos pacientes cuja resposta não é adequada, as-
sumiu-se um acréscimo de 5 mg/dia, conforme estabelecido 
em bula, atingindo dose de 20 mg/dia de PEG. 

Adicionalmente, para estimar os custos de tratamento 
com octreotida LAR foram considerados: o custo do trata-
mento medicamentoso, o dos exames complementares 
(IGF-1 e USG vias biliares) e o de acompanhamento da evo-
lução do tratamento (ressonância magnética), como descrito 
na Tabela 4. Considerou-se regime com escalonamento de 
dose conforme descrito na Tabela 1, que corresponde aos 
pacientes que permanecem com o tratamento, mesmo sem 
alcançar o controle bioquímico da doença.

Dessa forma, os custos semestrais para o tratamento com 
PEG foram de R$ 47,5 mil e de R$ 61,9 mil para octreotida 
LAR, e os custos das comorbidades foram de R$ 918,00 e 
R$ 3.576,00 para pacientes com e sem controle bioquímico, 
respectivamente (custos ponderados), conforme Tabela 5.

Análise de custo-efetividade
Os resultados comparativos das estratégias alternativas de 
tratamento foram medidos pela razão de custo-efetividade 
incremental (RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de 
tratamento específicas, como o custo adicional proporcio-
nado pelo medicamento em análise dividido pelo ganho 
adicional em saúde alcançado pelo mesmo. Os resultados 
foram apresentados para o horizonte de tempo de 35 anos, 
pois assumiu-se idade média de início do tratamento de 40 
anos e expectativa de vida de 75 anos – conforme dados do 
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE). Foram cal-
culados, para cada cenário proposto, a partir das informações 

de custos unitários por tratamento e de dados de efetividade 
extraídos da literatura científica, o custo esperado e os des-
fechos clínicos considerados (“Anos de Vida Ganhos” e “Anos 
de vida com controle da doença”). Os resultados compara-
tivos foram medidos pela razão de custo-efetividade incre-
mental (RCEI), relativa às soluções avaliadas. 

Custo incremental: ΔC = Custo PEG – Custo 
Tratamento Convencional
Efetividade incremental: ΔE = Efetividade PEG – 
Efetividade Tratamento Convencional
RCEI =   ΔC / ΔE

Análise do impacto orçamentário incremental
A análise do impacto orçamentário incremental (AIOI) foi rea-
lizada objetivando projetar as consequências financeiras ad-
vindas da incorporação da nova intervenção no SUS. As pro-
jeções referem-se a um horizonte temporal de cinco anos. A 
estimativa consiste na diferença de custos entre o cenário do 
novo tratamento e o cenário de referência (atual), os quais 
equivalem à multiplicação do número de indivíduos doentes 
com indicação para o tratamento pelo custo dos tratamen-
tos que estão sendo avaliados, sendo: 

IOI = (NiNt x CtNt) – (NtA x CttA)

Em que, NiNt = número de indivíduos usando o novo 
conjunto de tratamentos formado a partir da incorporação 
da nova intervenção em estudo; CtNt = custo total do novo 
tratamento; NtA = número de indivíduos usando o atual con-
junto de tratamentos disponível; CttA = custo total do trata-
mento atual. 

Para AIOI delineou-se população com escalonamento de 
doses de octreotida LAR em consonância com o descrito na 

Tabela 4. Custo anual de acompanhamento por paciente – Octreotida LAR 

Exames Complementares Quantidade Custo Custo total Fonte* Código

IGF-I
8

R$ 15,35 R$ 122,80 SIGTAP 06/2014 02.02.06.032-2

USG vias biliares 1 R$ 24,20 R$ 24,20 SIGTAP 06/2014 02.05.02.003-8
Ressonância Magnética Nuclear de Sela Túrcica 1 R$ 268,65 R$ 268,65 SIGTAP 06/2014 02.07.01.007-2
Total - - R$ 415,75 - -

*SIGTAP/DATASUS, junho 2014.

Tabela 5. Dados de custo para cada ciclo de 6 meses

Custo semestral

Custo semestral com PEG* R$ 47.557,00

Custo semestral com octreotida† R$ 61.932,00

Custo semestral com comorbidade: paciente sem controle em uso de PEG ou octreotida R$ 3.576,00

Custo semestral com comorbidade: paciente com controle em uso de PEG R$ 918,00

* Custo ponderado: Pacientes com controle da doença usam dose de 15 mg/dia (70%) e pacientes sem controle da doença aumentam a dose para 20 mg/dia (30%) com 
eficácia de 90% (Jimenez et al., 2011; Katznelson et al., 2011; Van der Lely et al., 2001; Van der Lely et al., 2012).
† Custo ponderado considerando a distribuição de pacientes por dose atualmente no SUS (Tabela 1).
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Tabela 1. Seguindo este racional, foi estimada a população 
para o 1º ano em todo o Brasil, a qual foi considerada ao lon-
go de todo o horizonte temporal por ser a demanda aferida 
e por representar a realidade hoje vista no sistema público 
de saúde. Para estimar o impacto orçamentário incremental 
(IOI), considerou-se o menor preço atualmente pago por en-
tidades públicas em compras registradas em quatro canais 
de registro de compras de entidades públicas: Câmara de 
Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), Portal de 
Compras do Governo Federal (ComprasNet), Banco de Preço 
em Saúde (BPS), Sistema Integrado de Administração de Ser-
viços Gerais (SIASG); e o descrito no Relatório de Recomenda-
ção da CONITEC (ago 2012) –  para octreotida.

De acordo com as evidências literárias, realizou-se a de-
marcação dos cenários adotados para a AIOI. Assumiu-se 
como cenário de referência o valor gasto para dispensação 
da octreotida LAR para a população delineada para análise. 
O cálculo foi realizado a partir da estratificação dos pacien-
tes segundo a dose adotada obtida dos registros DATASUS 
(n=72) (Tabela 1). Comparado ao cenário de referência, admi-
tiu-se que no cenário alternativo 1, os pacientes (n=72) teriam 
acesso ao PEG pelo SUS, com posologia de dose de ataque 
de 80 mg seguida de dose de manutenção diária de 15 mg 
em 70% e 20 mg/dia em 30% da população elegível. 

Análise de sensibilidade
Para avaliar o impacto da variabilidade dos dados e a incerteza 
nos resultados finais, conduziram-se análises de sensibilidade 
univariadas do tipo “por cenários”, testando os parâmetros 
considerados mais susceptíveis, tendo em vista as premissas 
assumidas. Para o cenário alternativo 2, o parâmetro avaliado 
foi o regime posológico. Assim, esse foi testado dentro do 
espectro de dose previsto em bula (Somavert®, ANVISA, 2014)
para o tratamento com PEG assumindo dose de ataque de 
80 mg/dia, com dose inicial de manutenção de 20 mg/dia 
com eficácia de 90% (Katznelson et al., 2011) nos pacientes 
tratados. Para os 10% cuja resposta não é adequada pressu-
pôs-se dose máxima de 30mg/dia. Na construção do cenário 
alternativo 3, tomou-se como base as características descri-
tas no cenário alternativo 1, considerando o mesmo regime 
posológico. Assim, o parâmetro testado por meio desse ce-
nário foi a taxa de cobertura do SUS no que diz respeito ao 
alcance dos usuários ao medicamento, quando esse passar a 
ser dispensado pelo sistema para o tratamento da acrome-

galia. Pressupôs-se uma taxa de difusão de 20% ao ano com 
o objetivo de melhor ilustrar o percentual de incorporação 
da tecnologia (PEG); dessa forma foi assumido que 20% da 
demanda aferida teria acesso à tecnologia no primeiro ano 
de sua dispensação no SUS (n=14), 40 % em 2015 (n=29), 60% 
em 2016 (n=43), 80% em 2017 (n=58) e 100% em 2018 (n=72), 
completando a transição entre os regimes comparados (PEG 
versus octreotida LAR).

Resultados e Discussão 
Os resultados mostram que o tratamento com PEG é mais 
efetivo (literatura) e mais econômico do que o tratamento 
convencional (Tabela 6), para pacientes sem controle. Assim, 
podemos dizer que o tratamento com PEG mostrou-se do-
minante, pois o paciente tem melhor resposta clínica, e o 
gestor um menor gasto com saúde.

Considerando o cenário alternativo 1, cuja hipótese admi-
te que 100% dos pacientes que hoje fazem o escalonamento 
de dose com octreotida (n=72) mudarão para terapêutica 
com PEG caso ele seja incorporado ao SUS com regime de 15 
mg/dia em 70% e 20 mg/dia em 30% dos casos, o custo ao 
final do horizonte temporal é menor do que aquele proposto 
pelos cenários alternativos 2 e 3, que propõem dose inicial 
maior (20 mg/dia – 90% e 30 mg/dia – 10%) e incorporação 
gradual com taxa de difusão de 20% ao ano, respectivamen-
te. Neste contexto, a AIOI estimou economia de 23,55% em 
relação ao cenário de referência, se considerado o cenário 
alternativo 1, o que representa R$ 10,53 milhões em termos 
monetários. À vista disso, se considerados os cenários alter-
nativo 2 ou alternativo 3 pode haver economia de 2,86% (R$ 
1,27 milhão) ou de 17,70% (R$ 7,91 milhões), respectivamente. 
Ademais, sob a perspectiva dos recursos destinados ao Com-
ponente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) 
para o ano de 2014 (R$ 4,9 bilhões) (PLOA, 2014), os cenários 
alternativos 1, 2 ou 3 podem gerar reserva de 0,215%, 0,026% 
ou 0,162%, respectivamente, em relação ao cenário de refe-
rência (atual).

Em estudos publicados (Ben-Shlomo et al., 2011; Connock 
et al, 2007; Moore et al. 2009) que também realizaram ava-
liações econômicas do PEG para o tratamento de pacientes 
acromegálicos, foi demonstrado que o medicamento em 
questão é altamente eficaz no controle da doença, porém 
não foi comprovado um ganho na economia com a incorpo-
ração da tecnologia nos cenários estabelecidos. Já o presente  

Tabela 6. Resultado de Custo-Efetividade

PEG Tratamento Convencional Incremental

Ano de vida com controle 5,00 0,00 5,00

Ano de Vida 14, 30 11,78 2,51

Custo R$ 960.260,14 R$ 1.543.700,29 R$ 583.494,15

RCEI* por ano de vida salvo Cost-saving

*RCEI: Razão de custo efetividade	

Rufino CS, Ferreira CN, Ribeiro AP, Musolino NRC
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estudo adotou a realidade brasileira (que utiliza o escalona-
mento de dose de octreotida LAR para até 240 mg 28/28 dias) 
como alternativa comparadora para a construção dos cená-
rios, o que demonstrou que o tratamento com o PEG é uma 
alternativa possível para o SUS, pois não apresenta relação de 
custo-efetividade desfavorável e tem a possibilidade de ge-
rar economia, caso a tecnologia seja incorporada ao sistema 
para a população analisada. 

Considerações finais
O PEG representa uma opção no arsenal terapêutico da acro-
megalia em pacientes que não conseguem obter o controle 
bioquímico da doença com os medicamentos atualmente 
disponíveis no SUS. Sua incorporação torna-se importante, 
uma vez que leva a um maior controle da doença nesta po-
pulação, melhora de qualidade de vida (Badia et al., 2004), as-
sim como redução em comorbidades com impacto na saúde 
e na economia, como diabetes e hipertensão arterial.

Com base no presente estudo é possível afirmar que 
PEG é uma tecnologia dominante para a realidade brasileira 
e configura-se como opção medicamentosa no tratamento 
dos pacientes não responsivos à máxima dose de octreoti-
da LAR - cujo PCDT 2013 de acromegalia do MS preconiza 
como 40 mg de 28/28 dias -, pois apresenta a possibilidade 
de não gerar impacto significativo ao orçamento, podendo, 
sobretudo, proporcionar economia dos recursos destinados 
ao Componente Especializado à Assistência Farmacêutica 
(CEAF). Adicionalmente, aos pacientes será assegurado trata-
mento eficaz com regime posológico seguro, dentro do que 
é preconizado em bula aprovada pela agência regulatória 
brasileira (ANVISA), ao contrário do escalonamento de dose 
da octreotida, que não é previsto em bula ou no PCDT do MS 
para acromegalia em 2013.

Generalização dos resultados e limitações do estudo
A generalização dos resultados diz respeito à extensão em 
que os resultados da avaliação econômica conduzida po-

dem ser aplicados ou extrapolados para a população brasi-
leira atendida pelo SUS. Sob esse ponto de vista, destacam-
-se como limitações do modelo os seguintes parâmetros que 
impactam sobre a aplicabilidade dos resultados da análise: 
(1) a utilização de premissas nos casos em que os dados para 
o desfecho de interesse não estão ainda publicados (como 
para o DCV); (2) os dados de padrão de tratamento e utili-
zação de recursos que não estavam disponíveis em estudos 
observacionais prospectivos nacionais (considerados como 
o melhor nível de evidência para obtenção desse tipo de 
avaliação); (3) os riscos e os benefícios da utilização de doses 
acima de 40 mg 28/28 dias de octreotida LAR são desconhe-
cidos e (4) não foi avaliado o impacto da radioterapia como 
tratamento complementar nos casos resistentes. 

Sempre que foi necessário adotar uma premissa ou extra-
polar dados que eram insuficientes na literatura, buscou-se 
utilizar uma abordagem conservadora, buscando não supe-
restimar os resultados em saúde obtidos com o tratamento 
com pegvisomanto ou subestimar seus custos, não acentu-
ando as possíveis diferenças entre os grupos de comparação.
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