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NORMAS PARA PUBLICAGAO

Informagoes gerais

1.0 Jornal Brasileiro de Economia da Satide (J Bras Econ Satide) ¢ uma publicacao para contetidos cientificos,
com periodicidade quadrimestral. £ dirigido a pesquisadores e formuladores de politicas de satde, gestores e
avaliadores do processo de incorporagdo de tecnologias em satde. Tem como misséo, a divulgagdo do conheci-
mento produzido pela Economia da Satide como forma de contribuir para a diminui¢do dos impactos negativos
que podem estar associados aos processos decisorios relativos a incorporagao de novas tecnologias, tratamentos
e medicamentos. Sao aceitos para avaliagéo: estudos de custo da doenga, andlise econdmica em satide, andlise
de impacto or¢amentario, estudo observacional, ensaio farmacoeconémico, inquérito epidemioldgico, avalia-
¢é&o de tecnologias em satide, formulagao de politicas de saude, planejamento e gerenciamento econémico de
servigos de satde, inovacdo metodolégica e revisdo da literatura, sob a forma de artigos originais, artigos de revi-
sdo, artigos de atualizagdo e editorias (conforme detalhamento a seguir). Os artigos podem ser submetidos nos
idiomas portugués, espanhol ou inglés. Autores interessados em traduzir seu artigo para inglés podem solicitar
um or¢amento de tradugao ao J Bras Econ Satide. O Jornal Brasileiro de Economia da Satide nao recebe subsidios
financeiros de nenhuma sociedade, instituicdo governamental ou associago. Trata-se de iniciativa privada e in-
dependente. Os recursos responsaveis por seu mantenimento provém da comercializagéo do espago editorial
destinado a publicagdo de artigos cujo desenvolvimento tenha recebido suporte financeiro de empresas priva-
das. Também sao comercializadas cotas de patrocinio institucional. As submissoes de artigos nao sao passiveis de
cobranga. A tabela de custos para publicagdo deve ser consultada junto a Editora.

2. Artigos submetidos ao J Bras Econ Satde devem ser inéditos, isto é, ndo devem ter sido publicados
nem submetidos para anélise por outras revistas, no todo ou parcialmente. Em casos de figuras ja publi-
cadas, autorizacao deve ser obtida e a fonte deve ser citada. Uma vez publicados, os Direitos Autorais dos
artigos passam a ser de propriedade da Doctor Press Editora responsével pelo J Bras Econ Saude.

3. As Instrucoes para Autores do J Bras Econ Satde incorporam as recomendacdes dos Uniform Requi-
rements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. A versao completa do texto esta disponivel em
www.icmje.org. Manuscritos que estiverem em desacordo com as instrugdes aqui apresentadas serdo de-
volvidos para a incorporagao de ajustes antes da avaliagao pelo Conselho Editorial.

4.Todo artigo publicado no J Bras Econ Satide passa pelo processo de reviséo por especialistas (peer review).
Os artigos submetidos séo primeiramente encaminhados aos editores para uma avaliagao inicial quanto ao
escopo do trabalho e as exigéncias editoriais do Jornal. Se a avaliagéo é positiva, o artigo é enviado a dois
revisores especialistas na area pertinente. Todo o processo é anénimo, ou seja, 0s revisores sdo cegos quanto
a identidade dos autores e seu local de origem e vice-versa. Apos a avaliagéo do artigo pelos revisores, 0s
artigos podem ser aceitos sem modificacdes, recusados ou devolvidos aos autores com sugestoes de modi-
ficagoes, sendo que cada artigo pode retornar vérias vezes aos autores para esclarecimentos e modificagoes,
sem que isso implique necessariamente a aceitagao futura do trabalho.

5.0 numero de autores de cada manuscrito fica limitado a oito. O conceito de co-autoria implica contribuiao
substancial na concepgdo e planejamento do trabalho, andlise e interpretacao dos dados e redagao ou revisao
critica do texto. Contribuigdes significativas feitas ao estudo, mas que nao se enquadram nesses critérios, po-
dem ser citadas na secao de agradecimentos. Os nomes dos autores devem ser descritos de maneira completa,
sendo o primeiro deles o do autor principal. Ao submeter um artigo ao processo de avaliagéo do J Bras Econ
Satde, os autores se responsabilizam integralmente pelas opinides e por todo o contetido nele contido.

6. Ao submeterem seus manuscritos ao J Bras Econ Saude, os autores assumem total responsabilidade sobre as
opinides e contelidos descritos em seus artigos.

7. Artigos de pesquisas clinicas (clinical trials) devem ser registrados em um dos Registros de Ensaios Clinicos valida-
dos pelos critérios estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Satide e pelo International Committee of Medical
Journal Editors (por exemplo, www.actr.org.au, wwwi.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.acjp/ctr/in-
dex/htm e wwwitrialregister.nl). O niimero de identificagao do estudo deverd ser apresentado ao final do resumo.

8. Para textos que forem aceitos para publicagdo, uma declaragdo, assinada por todos os autores devera
ser enviada a revista, contendo as seguintes informagdes: a) o manuscrito ¢ original; b) o manuscrito néo
foi publicado nem submetido a outra revista, nem o sera se vier a ser publicado no J Bras Econ Satide; c)
todos os autores participaram ativamente na elaboragéo do estudo e aprovaram a versao final do texto; d)
situagoes de potencial conflito de interesse (financeiro ou de outra natureza) estao sendo informadas; e)
foi obtida aprovagdo do estudo pelo comité de ética da instituicao a qual o trabalho esta vinculado (para
artigos que relatam dados de pesquisa experimental; f) foi obtido consentimento informado dos pacientes
incluidos no estudo (quando aplicavel). As informagdes sobre a aprovagdo do estudo por comité de ética e
a obtencéo de consentimento informado também devem constar na se¢do Métodos do artigo.

9. Antes da publicacdo dos artigos aceitos, os autores correspondentes receberdo, via e-mail, em arquivo
PDF, o artigo editorado para aprovacao. Nessa fase, as corregoes devem limitar-se a erros tipograficos, sem
alteracéo do contelido do estudo. Os autores deverdo devolver as provas aprovadas via e-mail ou fax até
48 horas ap6s o recebimento da mensagem.

Tipos de artigos publicados

Artigos originais. Trabalhos resultantes de pesquisa cientifica que apresentam dados originais sobre Eco-
nomia da Satide e incluem andlise estatistica descritiva e/ou inferéncias de dados proprios. Esses artigos
tém prioridade para publicagdo. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abs-
tract e keywords, texto (dividido nas se¢oes Introducao, Métodos, Resultados, Discussao ou equivalentes,
Conclusoes), agradecimentos (se aplicavel), lista de referéncias (maximo de 40), tabelas (se houver), legen-
das de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de revisao. Trabalhos que tém por objetivo resumir, analisar, avaliar ou sintetizar trabalhos de investigagao
ja publicados em revistas cientificas. Devem incluir sintese e andlise critica da literatura levantada e ndo ser confun-
didos com artigos de atualizacdo. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract
e keywords, texto, lista de referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de atualizagdo ou opinido. Trabalhos que relatam informacoes geralmente atuais sobre tema de
interesse para determinadas especialidades (por exemplo, uma nova técnica de modelagem ou método).
Tém caracteristicas distintas de um artigo de revisdo, visto que ndo apresentam analise critica da literatura.
Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, lista de
referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Cartas ao leitor. Cartas ao editor comentando, discutindo ou criticando os artigos publicados no J Bras
Econ Saude serao bem recebidas e publicadas desde que aceitas pelo Conselho Editorial. Devem ser com-
postas de: titulo, nome do autor, identificagcdo da publicagdo que esté sendo comentada e lista de referén-
cias (se houver). Recomenda-se um méximo de 500 palavras, incluindo referéncias. Sempre que possivel,
uma resposta dos autores sera publicada juntamente com a carta.

Preparacao dos originais

Utilize preferencialmente o processador de texto Microsoft Word". Os trabalhos devem ser digitados em fonte
Times New Roman tamanho 12, espaco simples, alinhados a esquerda, iniciando cada segdo em pagina nova,
na seguinte ordem: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, agradecimentos,
lista de referéncias, tabelas, legendas de figuras e figuras. Todas as paginas devem ser numeradas.

Siglas devem ser definidas por extenso na primeira ocorréncia no texto; apds a primeira ocorréncia, somen-
te a sigla deverd ser utilizada. No resumo, o uso de siglas deve ser evitado.

Substancias devem ser apresentadas utilizando seu nome genérico. Se relevante, o nome comercial da
substancia e o fabricante podem ser informados entre parénteses.

A apresentagdo de unidades de medida deve seguir o sistema internacional (SI).

Genes de animais devem ser apresentados em italico com inicial maitscula (exemplo: Sox2); genes de se-
res humanos também devem ser apresentados em itélico, porém com todas as letras maiusculas (exemplo:
SOX2). Proteinas devem seguir o mesmo padréo de maitsculas/minusculas, porém sem itélico.

Pagina de rosto

A pégina de rosto deve conter:

Titulo conciso e explicativo, representando o contetido do trabalho, em portugués e inglés
- Titulo resumido (maximo de 150 caracteres)

Nomes dos autores

Afiliacdo dos autores, indicando departamento/unidade, instituicao e regido geografica
- Nome da instituicdo onde o trabalho foi executado

Informacdes sobre auxilios recebidos sob a forma de financiamento, equipamentos ou medicamentos

- Congressos onde o estudo foi apresentado

Nome, endereco, telefone, fax e e.mail do autor correspondente

Resumo e abstract

Todos os trabalhos devem apresentar um resumo em portugués e um abstract em inglés. Trabalhos
escritos em espanhol devem apresentar, além do resumo no idioma original, também um resumo em
portugués e um abstract em inglés. O contelido dos textos deve ser idéntico, e ndo deve ultrapassar 250
palavras. Para artigos originais, o resumo deve ser estruturado como segue: Objetivo, Métodos, Resultados
e Conclusoes. Para relatos de caso, artigos de revisao e artigos de atualizagao, o resumo ndo deve ser estru-
turado. Deve-se evitar o uso de abreviagdes no resumo, e ndo devem ser citadas referéncias.

Logo apds o resumo/abstract/resumen, deverdo ser apresentadas de trés a seis palavras-chave que sejam
integrantes da lista de Descritores em Ciéncias da Saude (http:/decs.bvs.br).

Agradecimentos

Esta secao é dedicada a reconhecer o trabalho de pessoas que tenham colaborado intelectualmente, mas
cuja contribuicdo ndo justifica co-autoria, ou de pessoas ou institui¢des que tenham dado apoio material.

Referéncias bibliograficas

No texto, as citagoes serao identificadas entre parénteses, pelo sobrenome do autor seguido do ano de
publicagdo. Exemplos: um autor (Steptoe, 1978), dois autores (Edwards & Steptoe, 1980), mais de dois auto-
res (Van Steirteghem et al.,, 1988).

Alista de referéncias deve ser apresentada em ordem alfabética (Ultimo sobrenome de cada autor seguido
das duas primeiras iniciais), e ndo deve ser numerada. Trabalhos do mesmo autor devem ser ordenados
cronologicamente; trabalhos de mesmo autor e ano devem ser identificados com letras apds 0 ano (2000a,
2000b, etc.). A apresentacao das referéncias seguird os modelos propostos nos Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (ver exemplos a seguir). Todas as referéncias citadas na lista
devem ser mencionadas no texto e vice-versa.

1. Artigo de periédico: Edwards RG, Steptoe PC, Purdy JM. Establishing full-term human pregnancies using
cleaving embryos grown in vitro. Br J Obstet Gynaecol. 1980;87:737-56.

2. Livro: Wolf DP, Quigley MM, eds. Human in vitro fertilization and embryo transfer. New York: Plenum Press; 1984.

3. Capitulo de livro: Simpson JL. Gonadal dysgenesial and sex abnormalities: phenotypic-karyotypic
correlations. In: Vallet HL, Porter IH, eds. Genetic mechanisms of sexual development. New York: Academic
Press; 1979. p. 365-77.

4. Artigo de revista eletrénica: Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts
inan advisory role. Am J Nurs [revista eletronical. 2002 Jun [citado 2002 ago 12];102(6):[aproximadamente 3
pJ. Disponivel em: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htm.

5. Artigo publicado na Internet: Wantland DJ, Portillo CJ, Holzemer WL, Slaughter R, McGhee EM. The
effectiveness of web-based vs. non-web-based interventions: a meta-analysis of behavioral change outcomes. J
Med Internet Res. 2004;6(4):e40. Disponivel em: http://www.jmir.org/2004/4/e40/. Acessado: 29/11/2004.

6. Site: Oncolink [site na Internet]. Philadelphia: University of Pennsylvania; c1994-2006. [atualizado 2004
set 24; citado 2006 mar 14]. Disponivel em: http://cancer.med.upenn.edu/.

7. Software: Smallwaters Corporation. Analysis of moment structures: AMOS [software]. Version 5.0.1.
Chicago: Smallwaters; 2003.

Tabelas e figuras

Tabelas e figuras (gréficos, fotografias, etc.) devem ser numeradas em algarismos ardbicos conforme a or-
dem de aparecimento no texto e devem ter legendas individuais, apresentadas ao final do trabalho. Cada
tabela e figura deve ser submetida em folha separada.

Nas tabelas, deveréo ser utilizadas apenas linhas horizontais, e cada dado devera constar em uma célula
independente. Explicagdes sobre itens das tabelas devem ser apresentadas em notas de rodapé identifica-
das pelos seguintes simbolos, nesta sequéncia: *1, %, §, || 9,** 14+

Figuras em geral (graficos, fotografias, etc.) serdo publicadas em preto e branco. Despesas com a eventual
reprodugao de fotografias em cor serao de responsabilidade do autor.

Figuras podem ser submetidas eletronicamente, nas extensoes .jpg, .gif ou .tif, com resolugdo minima de
300 dpi (para possibilitar uma impressdo nitida), ou por correio (ver instru¢des de envio mais adiante).
Todas as figuras enviadas pelo correio devem ser identificadas no verso com o uso de etiqueta colante
contendo o nome do primeiro autor, o nimero da figura e uma seta indicando o lado para cima.

Fotografias escaneadas ndo serao aceitas; fotografias em papel devem ser encaminhadas pelo correio.
Fotografias de pacientes ndo devem permitir sua identificagao.
Gréficos devem ser apresentados somente em duas dimensoes.

Figuras ja publicadas e incluidas em artigos submetidos devem indicar a fonte original na legenda e devem
ser acompanhadas por uma carta de permissao do detentor dos direitos (editora ou revista).

Envio/submissao de artigos

Os artigos devem ser submetidos preferencialmente por e.mail (jbes@jbes.com.br) ou pelo site: www.jbes.com.br.
Texto e figuras devem ser enviadas como um anexo a mensagem. Figuras (exclusivamente graficos e fotografias
digitais) podem ser enviadas nas extensées jpg, .gif ou tif, com resolu¢ao minima de 300 dpi e tamanho maxi-
mo total (do conjunto de figuras) de 3 MB.




INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

General information

1.The Jornal Brasileiro de Economia da Saude (Brazilian Journal of Health Economics - J Bras Econ Satide) is
edited every four months. The journal is directed to researchers and health policy planners, as well as manag-
ers and evaluators of health technology incorporation. Its mission is to disseminate the knowledge produced
by Health Economics as a way to contribute to diminish the negative impacts that may be associated to
decision-making processes related to health technologies incorporation, treatments and medicines. The fol-
lowing categories of articles may be submitted for consideration of publication: Disease cost studies, health
economics analysis, budget impact analysis, observational studies, pharmacoeconomic essays, epidemio-
logical surveys, health technology assessment, health policies formulation, economic planning and health
services management, methodological innovations and review of the literature. These articles may be pre-
sented as original articles, review articles, updates and editorials (details on each format are presented below).
Manuscripts may be submitted in Portuguese, Spanish or English. Authors who are interested in translating
their articles into English may request a translation estimate to the J Bras Econ Salide. The Jornal Brasileiro de
Economia da Satide does not receive financial support from any society, governmental institution or associa-
tion. Itis a private, independent initiative. Financial resources of the publication come from commercialization
of publishing space to manuscripts that received financial support from private companies. Some institu-
tional sponsorship quotas are also commercialized. Submission of the manuscripts is free of charge. A table of
publication costs may be requested to the publishing house.

2. The manuscripts submitted to the J Bras Econ Satude should be unpublished, that is, partial or com-
plete versions of them should not have been submitted for consideration of publication in other journals. In
the case of figures that have already been published, the authorization for reprint should be provided, and
the source, cited. Once published, the article’s Copyrights are transfered to Doctor Press, the publishing
company responsible by JBES.

3. The J Bras Econ Satde instructions for authors incorporate the recommendations of the Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. The complete version of these require-
ments is available in www.icmje.org. Manuscripts that do not comply with the instructions presented here
will be sent back to the authors for review before they are evaluated by the Editorial Board.

4. Every article published in the J Bras Econ Satide is sent to expert consultants for peer review. Manuscripts
are initially analyzed by the editors to be evaluated in terms study objectives and editorial requirements of
the Journal. When accepted by the editor, the manuscript is sent to two expert reviewers in the area of study.
The whole process is confidential. The reviewer is blind to the identity and affiliation of the authors, and vice-
versa. After the manuscript is evaluated by the reviewers, it may be either accepted unaltered, or rejected, or
returned to the authors with suggestions for changes. Any manuscript may be returned to the authors several
times for clarification or changes, but this is not a guarantee of future publication.

5. The maximum number of authors per manuscript is eight. Co-authorship implies in substantial contri-
bution to conceiving and planning the study; data analysis and interpretation; writing and critical review
of the text. Significant contributions to the study that do not fit these categories may be cited in the
acknowledgements section. Authors’ names must be written in a complete way, being the main one
the first name. By submitting an article, the authors are fully liable for their opinions and for all contents
contained therein.

6.To submit their manuscripts to the J Bras Econ Satide, the authors take full responsibility for the opinions
and contents described in their articles.

7.Clinical trials should be registered in one of the in a public trials registries acceptable to the World Health
Organization and the International Committee of Medical Journal Editors (for example, www.actr.org.au,
www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.acjp/ctr/index/htm and www.trialregister.nl). The
trial registration identification number should be presented at the end of the abstract.

8. When the manuscript is accepted for publication, a declaration signed by all the authors should be sent to
the Journal, stating that: a) the manuscript is original; b) it was not published or submitted for appreciation in
other journal, and will not be, if published by the J Bras Econ Satide; c) all the authors actively participated
in the elaboration of the study and approved of the final version; d) any potential conflict of interest (financial
or of other nature) is disclosed; e) the study was approved by the ethics committee of the institution where it
was carried out (for manuscripts based on experimental trials); f) an informed consent forms were signed by
all patients included in the study (when applicable). Information on approval by the ethics committee and
informed consent should also be presented in the Methods section of the manuscript.

9. Before accepted manuscripts are published, the final proofs in PDF format will be sent to the correspond-
ing authors, by e-mail, for final approval. Changes at this stage should be limited to typographical errors,
without any alterations in the contents of the study. Authors should return corrected proofs by e-mail or
fax within 48 hours of receipt.

Categories of articles

Original articles. Studies that are result of scientific research and present original data on Health Economics,
and that include descriptive statistical analysis and/or inferences drawn on these data. These articles have
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EDITORIAL
EDITORIAL

A economia da saude nos dias atuais

The health economy today

Prezados leitores,

E com grande satisfacdo que apresentamos a nova edicéo do
Jornal Brasileiro de Economia da Saude, que traz uma selecéo
de artigos que aprofundam discussées fundamentais para a
sustentabilidade e eficiéncia dos sistemas de satide no Brasil.
Neste volume, abordamos temas que dialogam diretamente
com os desafios econdmicos e estruturais do setor, oferecen-
do analises baseadas em evidéncias para subsidiar a tomada
de decisdo por gestores, pesquisadores e formuladores de
politicas publicas e privadas.

A diversidade de abordagens presente nos artigos des-
ta edicao reflete a complexidade da economia da saude e a
necessidade de aprofundamento continuo sobre aspectos fi-
nanceiros, regulatérios e operacionais. A avaliagdo de custos,
a eficiéncia técnica e o impacto econdmico de novas tecno-
logias sdo temas recorrentes, fundamentais para o aperfei-
coamento do setor e a otimizagao dos recursos disponiveis.

Entre os destaques, temos estudos que analisam os cus-
tos de tratamentos inovadores e tradicionais, além de meto-
dologias comparativas para estimar os impactos financeiros
de condigbes cronicas e eventos agudos, como o acidente
vascular cerebral. Também abordamos a interacdo entre os
sistemas publico e suplementar, um tema que ganha rele-
vancia diante das crescentes pressdes orcamentdrias e da
necessidade de colaboracdo entre diferentes atores do ecos-
sistema de saude.

J Bras Econ Saude 2024;16(3):129

A avaliacao da eficiéncia do Sisterna Unico de Saude (SUS)
em diferentes contextos, incluindo o enfrentamento a pan-
demia da COVID-19, também ¢é explorada nesta edicao, for-
necendo subsidios para a formulacédo de politicas publicas
mais assertivas. Adicionalmente, artigos sobre modelos de
financiamento e estratégias de reembolso trazem insights va-
liosos sobre a viabilidade econdmica de inovagbes terapéuti-
cas e o impacto das politicas de precificacdo.

Além dos temas ja mencionados, esta edicao conta com
andlises aprofundadas sobre a incorporacédo de novas tec-
nologias, a regulacdo do setor farmacéutico e os desafios da
sustentabilidade financeira das operadoras de saude. A plu-
ralidade dos estudos apresentados reforca a importancia de
um olhar holistico sobre a economia da salide, considerando
né&o apenas a viabilidade financeira, mas também a equidade
no acesso e a qualidade da assisténcia prestada.

Esperamos que os artigos apresentados neste volume
estimulem reflexdes e contribuam para o aprimoramento da
gestao em saude. Convidamos todos a explorarem os con-
teldos desta edicdo e a participarem desse debate essencial
para o futuro do setor.

Boa leitura!

Marcos Santos
Editor-chefe
Jornal Brasileiro de Economia da Saude
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RESUMO

Introducao: Osteoartrite (OA) de joelho é uma condigdo crénica e degenerativa que afeta a qualida-
de de vida. A viscossuplementacdo com acido hialurénico (AH) de alto peso molecular usando tec-
nologia NASHA ou tecnologia Hylan G-F 20 pode melhorar sintomas e postergar a necessidade de
cirurgia. Este estudo visou avaliar sua custo-efetividade no Sistema de Saude Suplementar brasileiro.
Métodos: Foi construido um modelo de Markov, conforme diretrizes CHEERS, para comparar a vis-
cossuplementacgao de AH intra-articular (AHIA) com NASHA e com Hylan G-F 20 para OA de joelho.
Foi adotado um horizonte temporal de cinco anos, com ciclos trimestrais. O modelo analisou a inci-
déncia de cirurgia e de mortalidade. Foram considerados custos médicos diretos por microcusteio.
Uma andlise de subgrupo foi realizada para avaliar custos trimestrais nos desfechos de dor, reducéo
de medicamentos e amplitude de movimento. Resultados: A utilizacdo de AHIA com NASHA anual-
mente apresentou uma menor incidéncia de cirurgias (20,97%), em comparac¢do ao AHIA com Hylan
G-F 20 (23,02%) semestralmente, com custo total calculado em RS 16.819,59 versus RS 20.599,29,
respectivamente, destacando-se como uma opg¢ao dominante. No subgrupo, NASHA foi dominan-
te na reducédo de analgésicos, apresentou melhorias na intensidade da dor, reducdo de NSAIDs e
amplitude de movimento, com uma razdo de custo-efetividade incremental de R$ 53,29, RS 85,17
e RS 293,10, respectivamente. Conclusao: O AHIA com tecnologia NASHA emerge como uma op-
¢do terapéutica mais eficaz e econémica para OA de joelho, comparado ao AHIA com Hylan G-F
20, oferecendo uma estratégia de tratamento custo-efetiva para o Sistema de Satude Suplementar
brasileiro.

ABSTRACT

Introduction: Knee osteoarthritis (OA) is a chronic and degenerative condition thatimpacts patient quality
of life. Viscosupplementation with high molecular weight hyaluronic acid (HA) using NASHA technology
or Hylan G-F 20 technology can improve symptoms and delay the need for surgery. This study aimed to
evaluate its cost-effectiveness in the Brazilian Supplementary Health System. Methods: A Markov model
was constructed, following CHEERS guidelines, to compare intra-articular HA (IAHA) viscosupplementation
with NASHA technology and Hylan G-F 20 technology for knee OA. A five-year time horizon with quarterly
cycles was adopted. The model analyzed the incidence of surgery and mortality. Direct medical costs were
considered through microcosting. A subgroup analysis was conducted to assess quarterly costs in outcomes
of pain, medication reduction, andrange of motion. Results: The annual use of IAHA with NASHA technology
showed a lower incidence of surgeries (20.97%) compared to Hylan G-F 20 technology (23.02%), with a total
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Impacto econémico da viscossuplementagao para osteoartrite do joelho na Satide Suplementar brasileira
Economic impact of viscosupplementation for knee osteoarthritis in Brazilian Supplementary Health

cost calculated at RS 16,819.59 versus RS 20,599.29, respectively, standing out as a dominant option. In the
subgroup, NASHA was dominant in the reduction of analgesics, presented improvements in pain intensity,
reduction of NSAIDs, and range of motion with an incremental cost-effectiveness ratio of RS 53.29, R$ 85.17,
and RS 293.10, respectively. Conclusion: JAHA with NASHA technology emerges as a more effective and
economical therapeutic option for knee OA compared to IAHA with Hylan G-F 20, offering a cost-effective
treatment strategy for the Brazilian supplementary health system.

Introducao

A osteoartrite (OA) de joelho é uma condicao degenerativa
prevalente, que afeta mais de uma em cada oito pessoas
idosas e se estabelece como um dos principais distUrbios
crénicos associados ao envelhecimento (Centers for Disease
Control and Prevention, 1998; Dunlop et al, 2001). Dados do
Global Burden of Disease apontam que a prevaléncia e a taxa
de incidéncia da OA aumentaram em 9,3% e 8,2% entre 1990
e 2010, respectivamente. Além disso, a taxa de anos vividos
com incapacidade também aumentou em 9,6%, nesse mes-
mo periodo, apontando que a OA é um grande desafio de
salde publica (Safiri et al,, 2020).

Com o aumento da expectativa de vida, a prevaléncia da
OA esta projetada para se tornar a principal causa de inca-
pacidade até 2030 (Vasconcelos et al., 2019). No Brasil, a OA é
responsavel por 16,9% da prevaléncia na populacao, 7,5% dos
afastamentos do trabalho e 6,2% das aposentadorias, repre-
sentando um significativo 6nus socioeconémico (Chacur et
al, 2017). Além disso, a obesidade triplica o risco de desen-
volvimento da OA de joelho, acelerando sua progressao e
aumentando a carga sobre as articulacdes (Motta et al., 2022).

Diante da incapacidade das terapias atuais em retardar a
progressao estrutural da OA, o tratamento concentra-se no
alivio sintomético e na melhoria funcional (Faloppa & Belloti,
2006). Entre as modalidades terapéuticas, a viscossuple-
mentacao com acido hialurénico (AH) emerge como uma
opcao terapéutica importante, oferecendo néo so alivio da
dor e melhora funcional, mas também potencialmente re-
tardando a degeneracéo articular e adiando, ou mesmo até
eliminando, a necessidade de uma cirurgia de artroplastia
do joelho (Bellamy et al,, 2006; Rutjes et al,, 2012). As proprie-
dades viscoelasticas e anti-inflamatdrias do AH, injetado in-
tra-articularmente, tém o potencial de restaurar o ambiente
sinovial, melhorar os sintomas e desacelerar a progresséo da
OA (Gupta et al., 2019; Watterson & Esdaile, 2000).

Em particular, a eficacia dos produtos de AH varia de acor-
do com o peso molecular (PM), e formulacoes de baixo a mé-
dio peso molecular normalmente exigem mdltiplas aplicacoes
para manter seus efeitos ao longo do tempo (Gupta et dl,
2019). Em contraste, produtos de alto e ultra-alto peso mole-
cular, como o acido hialurénico intra-articular (AHIA — com tec-
nologia Hylan G-F 20 — Synvisc One), que possui mais de 6.000
kDa, e o AHIA com tecnologia NASHA (Durolane), que possui
aproximadamente 10™ kDa, permitem uma administracdo em
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dose Unica, oferecendo conveniéncia e eficicia prolongada
(Wu et al, 2021). Essa abordagem minimiza a frequéncia das
intervencdes, a0 mesmo tempo que sustenta a eficacia tera-
péutica em longo prazo (McGrath, 2013). A exemplo do ensaio
controlado randomizado, que demonstrou a efetividade e néo
inferioridade de uma Unica injecdo de AHIA com tecnologia
NASHA, em comparacdo a cinco injecoes de Artz, durante 18 e
26 semanas para dor, funcao fisica, autoavaliacdo global e rigi-
dez do joelho, sendo ambos os tratamentos eficazes, seguros
e bem tolerados (Zhang et al, 2015).

Além disso, o AH pode atuar por meio de mecanismos
celulares modificadores adicionais, incluindo efeitos antioxi-
dantes, anti-inflamatdrios e analgésicos, com os efeitos biold-
gicos do AH variando amplamente com seu peso molecular
(Gupta et al, 2019; Rayahin et al., 2015). Andlises clinicas evi-
denciam que o impacto do peso molecular nos efeitos do
tratamento com AH tem sido amplamente explorado para a
OA de joelho, demonstrando que o AH de maior peso mole-
cular possui efeitos terapéuticos mais abrangentes tanto na
dor quanto na funcéo, superando outros tratamentos intra-
-articulares (Altman et al., 2016; Phillips et al., 2020).

Contudo, a eficacia clinica aliada ao impacto eco-
némico das intervencbes com AH, particularmente, vis-
cossuplementacdo em dose Unica e de muito alto peso
molecular estabilizado, um gel estéril que utiliza a tecnologia
NASHA (Non-Animal Stabilized Hyaluronic Acid) e projetado
para o tratamento sintomético da OA do joelho, ainda requer
uma andlise regional com custos locais para validar sua am-
pla adogao pela Saude Suplementar no Brasil. Portanto, este
artigo visa apresentar uma anélise de custo-efetividade da
tecnologia NASHA, em comparacdo com a tecnologia Hylan
G-F 20, no tratamento da OA de joelho, oferecendo dados va-
liosos para politicas de salde e decisdes de cobertura de tra-
tamentos na perspectiva do Sistema de Saude Suplementar
brasileiro.

Objetivo

Comparar a relagao de custo-efetividade da viscossuplemen-
tacdo em dose Unica e de alto peso molecular de dois AHIA -
com tecnologia NASHA e com tecnologia Hylan G-F 20 —, sob
a perspectiva da Saude Suplementar no Brasil.

Métodos
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A andlise de custo-efetividade confronta custos com desfe-
chos clinicos, e seu objetivo é avaliar o impacto de distintas
alternativas. Nesse tipo de andlise, os custos sao medidos em
unidades monetarias e os desfechos, em unidades clinicas.
Os resultados da anélise de custo-efetividade sdo expressos
por um quociente, em que o numerador é o custo e o deno-
minador é a efetividade (custo/efetividade). Desse modo, a
andlise é expressa em termos do custo por unidades clinicas
de sucesso. Tais andlises serdo sempre comparativas e expli-
citas e se destinam a selecionar a melhor op¢ao para atingir
a eficiéncia (Secoli et al,, 2010).

Esta andlise de custo-efetividade foi conduzida utilizan-
do o software Excel” (Windows 10; Microsoft Corporation)
e seguiu as premissas das diretrizes do Consolidated Health
Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS). Para a
analise de custo-efetividade, foi construido um modelo de
Markov para simular a progressao de pacientes com OA de
joelho, avaliando duas estratégias terapéuticas: AH de ultra-
-alto peso molecular com tecnologia NASHA, comparado ao
AH de alto peso molecular (APM) com tecnologia Hylan G-F
20, conforme apresentado na Tabela 1.

O horizonte temporal adotado foi de cinco anos, uma vez
que a OA de joelho é uma condicao de salde progressiva
e cronica. A abordagem do estudo foi delineada a partir da

perspectiva do Sistema de Saude Suplementar brasileiro,
considerando os custos médicos diretos e a eficacia das in-
tervencoes de acordo com desfechos importantes para esses
pacientes. As principais caracteristicas da analise de custo-e-
fetividade foram descritas na Tabela 2.

Populagéo-alvo

Esta andlise de custo-efetividade englobou pacientes diag-
nosticados com OA de joelho, predominantemente de grau
IV, na faixa etdria acima de 65 anos, sem distincdo de sexo ou
lateralidade afetada de acordo com dados obtidos em estu-
do prévio (Waddell & Joseph, 2014).

Pardmetros do modelo

Para simular a progressao da doenca e mortalidade dos pa-
cientes, foi desenvolvido um modelo de Markov. Esse mode-
lo foi escolhido, uma vez que possibilita a simulacao de tran-
sicoes entre diferentes estados de satide ao longo do tempo,
levando em consideracéo os eventos e desfechos relevantes
para a OA de joelho.

No modelo construido, os pacientes com OA de joelho
poderiam transitar entre quatro estados de saude distintos:
1) pacientes com OA livre de cirurgia; 2) pacientes subme-
tidos a cirurgia; 3) fase pds-cirurgica, envolvendo possi-
veis complicacdes; e 4) dbito. O modelo representativo de

Tabela 1. Viscossuplementacao com AH para OA de joelho registrados na ANS

AH* Peso molecular (kDa)** Classificacao***

Comparador Tecnologia.Hylan G-F 6,000 APM
20 Synvisc One

Synvisc 6.000 APM

Outros AHs intra-articulares Polireumin 500-1.000 BPM

disponiveis no mercado Suprahyal 500-1.000 BPM

brasileiro para OA de Joelho

Suplasyn 600-1.200 BPM

Euflexxa 2.400-3.600 MPM

Osteonil Plus 1.600 BPM

Osteonil 1.000-1.800 BPM

Viscoseal 1.000-1.800%* BPM

Arthrum H 2% 2.800*** MPM

Synolis 2.000 BPM

Cientific Synovial® 3.000-8.000 APM

Monovisc 2.500 MPM

Orthovisc 1.000-1.800 BPM

Renehavis 1.000-2.000 BPM

AH: 4cido hialurénico; BPM: baixo peso molecular; MPM: peso molecular moderado; APM: alto peso molecular; UAPM: ultra-alto peso molecular; OA: osteoartrite;
ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar; NASHA: Non-Animal Stabilized Hyaluronic Acid.

*Fonte AHs disponiveis no Brasil: ANS, 2023.

**Fonte peso molecular: (Brochura Arthrum, 2024; Cientific Synovial, 2024; Renehavis, 2024; Dernek et al,, 2016; de Rezende & de Campos, 2012; Wu et al., 2021)
***A Classificacdo do peso molecular foi baseada em uma revisao sistematica (Wu et al., 2021).
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Tabela 2. Principais caracteristicas da analise de
custo-efetividade segundo CHEERS

Parametro Descricao

Tipo de estudo Andlise de custo-efetividade

Populacdo-alvo Pacientes com osteoartrite de joelho

Perspectiva Sistema de Saude Suplementar
Intervencao AHIA com tecnologia NASHA
Comparador AHIA com tecnologia Hylan G-F 20
Horizonte temporal 5 anos

Ciclos Trimestrais

Desfecho de
efetividade

Incidéncia de cirurgia;
ocorréncia de mortes

Estimativa de custos  Custos médicos diretos

Moeda Real (RS)

Modelo matematico Modelo de Markov

AHIA: &cido hialurdnico intra-articular; NASHA: Non-Animal Stabilized
Hyaluronic Acid.

OA livre de
cirurgia

Pés-cirurgia*

OA: osteoartrite.
*Os pacientes podem sofrer consequéncias da cirurgia, tais como embolia pul-
monar, infecgdes ou trombose venosa aguda.

Figura 1. Modelo de Markov usado para
andlise de custo-efetividade

Markov, utilizado para andlise de custo-efetividade, esta
apresentado na Figura 1.

As probabilidades de transicdo foram baseadas a partir da
curva de sobrevida de Kaplan-Meyer, conforme apresentada
no estudo de Waddell e Joseph e reproduzida na Figura 2
(Waddell & Joseph, 2014). A partir dos resultados de sobrevi-
da livre de cirurgia, foram determinadas as probabilidades de
permanéncia no estado de saude definido “OA livre de cirur-
gia”. O termo OA livre de cirurgia foi utilizado como um termo
genérico para representar pacientes que ndo evolufram com
complicacoes ou cirurgias devido a OA de joelho. No entanto,
é importante notar que ndo implica a auséncia de sintomas,
mas, sim, um nivel de dor ou incapacidade que os pacientes
consideram manejdvel sem a necessidade de cirurgia.

J Bras Econ Saude 2024;16(3):130-7

Proporcéo de pacientes sem
artroplastia total de joelho
o
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Figura 2. Andlise de Kaplan-Meyer apresentada
por Waddell e Joseph (2014).

As transi¢cdes para outros estados, como necessidade de
cirurgia de artroplastia de joelho devido a piora clinica, cirur-
gia bem-sucedida e dbito devido as complicacdes cirdrgicas,
foram calculadas a partir dos desfechos de efetividade, que
incluiram a infeccdo pds-operatdria, incidéncia de complica-
¢bes de trombose venosa profunda e embolia pulmonar, e
mortalidade pds-operatéria, conforme descrito em estudos
prévios (Cunha et al,, 2011; Waddell & Joseph, 2014; Wood et
al., 2002). Foram adotados ciclos trimestrais para 0 modelo de
Markov, permitindo uma avaliacdo detalhada das transicdes
entre os estados de salde ao longo do tempo. Os principais
parametros de eficicia foram descritos na Tabela 3.

Pardametros de custos

A analise econdmica considerou os custos médicos diretos
associados ao tratamento da OA de joelho, incluindo os cus-
tos das inje¢oes da tecnologia NASHA e da tecnologia Hylan
G-F 20 com intervalo de dose de 12 meses, além de proce-
dimentos cirurgicos, possiveis complicagdes, consultas médi-
cas e exames de imagem. Todos 0s custos foram expressos
em reais (BRL, RS), com base nos precos vigentes em margo
de 2023, conforme especificado na Tabela 4.

Andlise de subgrupo

Uma andlise de subgrupo foi desenvolvida na comparagéao
do AHIA com tecnologia NASHA com o AHIA com tecnolo-
gia Hylan G-F 20 e teve como premissa seguir 0s mesmos

Tabela 3. Parametros de efetividade utilizados no modelo

Taxa
Tipo de risco trimestral Fonte
Infeccdo pds-operatoria 3,60% (Cunhaetal, 2011)
Mortalidade 040%  (Wood et al, 2002)
pbs-operatoria
B eeEETEes: 150%  (Wood etal, 2002)
profunda
Embolia pulmonar 0,50% (Wood et al., 2002)
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Tabela 4. Custos utilizados no modelo

Parametro Custo utilizado em R$

Medicamentos

Tabela 5. Custo total do tratamento com
AHIA com tecnologia NASHA ou Hylan
G-F 20 utilizados no modelo

e AHIA com
Custo unitério de AH com RS 2.944.00 AHIA com tecnologia
tecnologia NASHA o Custo total tecnologiaNASHA Hylan G-F 20
Custo unitario de AH com 1 trimestre RS 2.944,00 RS 1.922,00
logia Hylan G-F 20 ezt :
tecnologia Ay 2 trimestres R$ 3.225,88 R$ 2.235,20
Cirurgia RS 18.810,37 3 trimestres R$ 3.502,67 RS 438938
Antes da internagdo R$ 1.052,14 AHIA: &cido hialurénico intra-articular; NASHA: Non-Animal Stabilized Hyaluronic
Durante a internacao RS 16.063.56 Acid. Custos de tecnologias foram consultados na CMED 03/2023, PF18%.
ApOs a alta hospitalar RS 1.694,67 S o
— . cirdrgico e complicagdes como trombose venosa profunda,
Complicagbes da cirurgia RS 33.602,11 . . .
embolia pulmonar e infec¢oes.
Trombose venosa profunda RS 4.913 64 O tratamento com AHIA com tecnologia NASHA foi con-
Embolia pulmonar R$ 12.143,95 siderado dominante, quando comparado com o tratamento
Infeccoes RS$ 16.544,52 com AHIA com tecnologia Hylan G-F 20, para o desfecho in-
Revisio da cirurgia RS 6.349,74 cidéncia de cirurgias e ocorréncia de mortes. Esse resultado
ot o 1) o indica que o AHIA com tecnologia NASHA foi mais efetivo,
P P RS 10.867,02 com menor incidéncia de cirurgias no periodo avaliado e me-

pacientes na fila de cirurgia

AH: 4cido hialurénico; NASHA: Non-Animal Stabilized Hyaluronic Acid.

Fonte: Custos relacionados a exames clinicos e de imagem, assim como custos
de procedimentos/honorérios foram consultados na CBHPM 2022_Porte 2022.
Custos de medicamentos foram consultados na CMED 03/2023, PF18%.

Custos de materiais utilizados na cirurgia e didrias no hospital foram consultados
no Planserv.

principios do modelo principal, no entanto os desfechos de
efetividade mensurados incluiram a intensidade da dor, ava-
liada por meio da Escala Visual Analdgica (VAS), a diminuicao
do consumo de analgésicos e anti-inflamatérios nao esteroi-
des (AINEs), bem como as informacdes relativas a amplitude
de movimento articular do joelho. Além disso, a mensuracao
do custo total para cada modalidade de tratamento foi efe-
tuada de maneira trimestral. Para isso, foram utilizados dados
de um ensaio controlado randomizado envolvendo 182 pa-
cientes diagnosticados com osteoartrose de joelhos, alinhan-
do-se a populacdo-alvo deste estudo de custo-efetividade
(McGrath, 2013). Para esta analise de subgrupo, os modelos,
com os valores, foram elencados na Tabela 5 (McGrath, 2013).

Resultados gerais

O resultado da analise de custo efetividade mostra que a in-
cidéncia de cirurgias foi menor em pacientes tratados com
AHIA com tecnologia NASHA (20,97%), quando comparados
com aqueles tratados com AHIA com tecnologia Hylan G-F
20 (23,02%). Em termos de mortalidade pds-cirdrgica, os tra-
tamentos com AHIA com tecnologia NASHA e o comparador
apresentaram um percentual similar em 8,07% dos casos.
O custo total do tratamento foi calculado em RS 16.819,59,
sendo inferior em relacdo ao comparador (RS 20.599,29),
considerando os custos diretos de tratamento, tratamento
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nos dispendioso em relacéo ao comparador. Os resultados da
analise de custo-efetividade estao expostos na Tabela 6.

Subgrupos

Os resultados consolidados na Tabela 7 mostram a compa-
racéo entre o AHIA com tecnologia NASHA e o AHIA com
tecnologia Hylan G-F 20 no cendrio adicional. O AHIA com
tecnologia NASHA mostrou-se mais efetivo na reducao da
dor medida pela VAS, com uma razdo de custo-efetividade
incremental de RS 53,29 apds dois trimestres. Além disso,
destacou-se como dominante no que se refere a reducdo do
uso de analgésicos apds trés trimestres e apresentou uma ra-
z&0 de custo-efetividade incremental de RS 85,17 na diminui-
¢ao do uso de AINEs apds um trimestre. Quanto a amplitude
de movimento do joelho, o AHIA com tecnologia NASHA foi
mais custo-efetivo, com uma razdo incremental de RS 293,10
apos dois trimestres, consolidando-se como a alternativa
mais vantajosa em relagdo ao AHIA com tecnologia Hylan
G-F 20.

Discussao

Esta andlise de custo efetividade demonstrou que, entre
duas opgdes de viscossuplementacdo com AH como dose
Unica e de alto peso molecular para infiltracdo intra-articular
do joelho mais utilizadas no Brasil, o AHIA com tecnologia
NASHA é dominante, em comparacdo com o AHIA com tec-
nologia Hylan G-F 20, ou seja, apresenta menor incidéncia de
cirurgias e menor custo total. Além disso, quando realizada
a analise de subgrupo, observamos que o AHIA com tecno-
logia NASHA obtém vantagens significativas em termos de
eficacia para desfechos clinicos relevantes, como reducéo
da dor, melhorias na amplitude de movimento do joelho e
diminuicdo do uso de AINEs, com baixo custo incremental.
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Tabela 6. Andlise de custo-efetividade (caso-base):
AHIA com tecnologia NASHA versus
AHIA com tecnologia Hylan G-F 20

Efetividade
Efetividade da
daincidéncia ocorréncia
Custo total  de cirurgias de morte
Tecnologia 0 o
NASHA RS 16.819,59 20,97% 8,07%
Tecnologia 0 0
Hylan G-F 20 RS 20.815,04 23,24% 8,07%
Incremental -R$ 3.995,45 -2,27% -0,01%
RCEI Dominante Dominante

AHIA: 4cido hialurénico intra-articular; NASHA: Non-Animal Stabilized Hyaluronic
Acid; RCEl: razdo de custo-efetividade incremental.

Tabela 7. Andlise de custo-efetividade (cenario adicional):
AHIA NASHA versus AHIA Hylan G-F 20

AHIA com AHIA com

tecnologia  tecnologia
Parametros NASHA Hylan G-F 20 Incremental
Escala Visual Analégica (VAS)
2 trimestres 26,25 44,84 18,59
Custo total RS 3.225,88 RS 2.235,20 RS 990,68
RCE R$ 53,29
Reducéo do uso de analgésicos (%)
3 trimestres 9,10% 1,30% 7,80%
Custo total RS 3.502,67 RS 4.389,38 -R$ 886,71
RCEI Dominante
Reducéo do uso de AINEs (%)
1 trimestre 14 26 12
Custo total RS 2.944,00 RS$ 1.922,00 RS 1.022,00
RCE R$ 85,17
Amplitude de movimento do joelho
2 trimestres 129,38 126 3,38
Custo total RS 3.225,88 RS 2.235,20 RS 990,68
RCE R$ 293,10

AINEs: anti-inflamatorios nao esteroides; AHIA: dcido hialurénico intra-articular;
NASHA: Non-Animal Stabilized Hyaluronic Acid; RCEl: Razao de Custo-Efetividade
Incremental.

Adicionalmente, o AHIA com tecnologia NASHA foi dominan-
te, ou seja, mais efetivo e menos custoso, na diminuicdo no
uso de analgésicos, quando comparado ao AHIA com tecno-
logia Hylan G-F 20, em pacientes com OA de joelho.

Um cenério adicional foi avaliado modificando o horizon-
te temporal de cinco anos para trés anos na analise principal
de custo-efetividade realizada neste estudo e evidenciou
uma dominancia do AHIA com tecnologia NASHA ndo ape-
nas em um horizonte de cinco anos, mas também quando
0 cendrio é reduzido para um horizonte temporal de trés
anos. Nos resultados obtidos para o periodo de trés anos,
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o AHIA com tecnologia NASHA se mostrou economica-
mente superior, com um custo total de RS 11.150,02 contra
RS 13.664,12 do comparador, refletindo uma diferenca de
custo de R$ 2.514,10 a favor do AHIA com tecnologia NASHA.
Adicionalmente, a efetividade total do AHIA com tecnologia
NASHA foi de 15,20%, comparada a 16,75% do AHIA com tec-
nologia Hylan G-F 20, indicando uma menor incidéncia de
cirurgias e uma ocorréncia de mortes marginalmente inferior
com 4,35%, em relacao aos 4,36% do comparador e 4,68% do
grupo nao tratado. Esses dados reforcam a posicdo de vanta-
gem do AHIA com tecnologia NASHA em termos de custo-
-efetividade em um intervalo de trés anos, consolidando sua
posicao como a intervencéo preferencial em uma andlise in-
cremental de custo-efetividade, proporcionando evidéncias
robustas para decisdes de alocacao de recursos no contexto
da Saude Suplementar.

A Osteoarthritis Research Society International (OARSI) reco-
menda, de forma condicional, a utilizacdo de infiltracdo de
corticosteroides e AH intra-articular para todos os grupos de
pacientes com OA de joelho. Além disso, a sociedade inter-
nacional declara que o tratamento com AH mostra benefi-
cios na dor por mais de 12 semanas e oferece um perfil de
seguranca em longo prazo superior ao dos corticosteroides
intra-articulares repetidos (Bannuru et al,, 2019). A aprovacéo
internacional do AHIA com tecnologia NASHA por autorida-
des de saude como o Food and Drug Administration (FDA) em
2017 para o uso no tratamento da dor associada a OA do joe-
lho em pacientes que ndo responderam a terapia conserva-
dora nédo farmacoldgica ou a analgésicos simples posiciona o
produto como uma opc¢ao de tratamento essencial no con-
texto internacional (Bioventus Receives, 2017). A recomenda-
¢do do NICE do AH como uma opcao de tratamento para
OA de joelho quando medidas nao farmacoldgicas e farma-
colégicas falham em proporcionar alivio adequado da dor
valida ainda mais seu uso (NICE, 2022).

A evidéncia clinica que suporta a eficacia e a seguranca
do AHIA com tecnologia NASHA em pacientes com OA do
joelho é evidenciada por cinco ensaios controlados alea-
torizados conduzidos entre 2013 e 2021 (Arden et al., 2014;
Carney etal, 2021; Leighton et al,, 2014; McGrath, 2013; Zhang
et al, 2015). Esses estudos avaliaram coletivamente 1.900
pacientes, fornecendo um conjunto robusto de dados que
informam a utilidade do tratamento. O estudo de Arden et
al. (2014) demonstrou que o grupo que utilizou AHIA com
tecnologia NASHA teve mais beneficios nos escores de dor
WOMAC e avaliacao global do paciente, quando comparado
a solucéo salina. Uma andlise de subgrupo post hoc revelou
taxas de resposta a dor WOMAC estatistica e clinicamente
mais altas com o AHIA com tecnologia NASHA, especial-
mente em pacientes sem derrame clinico no joelho no inicio
do estudo (Arden et al, 2014). Esses achados sugerem que
o produto é clinicamente eficaz e bem tolerado em uma
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populacao de pacientes adequadamente selecionada, ofere-
cendo beneficios superiores estatisticos e clinicos, em com-
paracdo a solucdo salina, apds seis semanas de tratamento.
McGrath (2013) avaliou duas preparaces lideres do mercado
e mostrou beneficios do AHIA com tecnologia NASHA, quan-
do comparado ao AHIA com tecnologia Hylan G-F 20, obser-
vando diferencas significativas na eficacia e reacbes adversas
(McGrath, 2013).

E importante destacar que essa andlise de custo efetivi-
dade considerou apenas uma aplicagao de AHIA com tec-
nologia NASHA no primeiro trimestre de cada ano e, com
base em uma metanalise, prévia avaliou a eficcia de inje-
¢oes Unicas de AH intra-articular no tratamento sintomatico
de OA do joelho (Vincent, 2019). Analisando 28 estudos que
envolveram 4.129 pacientes, os autores descobriram que as
monoinjecoes de AH intra-articular proporcionaram alivio da
dor comparavel as séries de multiplas injecdes, com efeito
clinico sustentado ao longo de seis meses, sugerindo que
as monoinjecoes podem ser uma alternativa prética e eficaz
no manejo da dor osteoartritica do joelho (Vincent, 2019).
Além disso, dados de 349 individuos com OA de joelho na
Republica Popular da China foram randomizados para tra-
tamento (AHIA com tecnologia NASHA = 175, Artz = 174) e
mostraram que uma Unica injecao de AHIA com tecnologia
NASHA ndo é inferior a cinco injecdes de Artz durante 18 e 26
semanas para dor, funcao fisica, autoavaliacdo global e rigi-
dez dojoelho. Ambos os tratamentos foram eficazes, seguros
e bem tolerados (Zhang et al., 2015).

E importante destacar que, apesar de todos os cuidados
metodoldgicos adotados durante o desenvolvimento deste
estudo, foi necessério utilizar alguns pressupostos, como em
todo modelo econdémico, que podem representar limitagcoes
e que devem ser consideradas ao interpretar os resultados.
Especificamente, as estimativas de probabilidade de pro-
gressao para cirurgia foram derivadas de curvas de sobrevi-
da de Kaplan-Meijer de dados clinicos sobre pacientes que
nao avangaram para cirurgia no grupo comparador (Waddell
& Joseph, 2014). Essa abordagem assume que os pacientes
do grupo intervencéo seguem um padrao semelhante de
evolugao. Além disso, a aplicabilidade dos resultados deve
ser avaliada, visto que a construcdo do modelo foi baseada,
predominantemente, em dados de pacientes com AO grau
IV, conforme extraido de estudos precedentes usados para a
determinacéo das probabilidades de transicao entre estados
(Waddell & Joseph, 2014). Tal fato sugere que a extrapolacdo
para contextos mais abrangentes e diversificados deve ser
abordada com cautela. Adicionalmente, a abordagem de
microcusteio adotada para a coleta de custos pode nao re-
fletir integralmente a realidade de todos os prestadores de
servicos de saude. Mas, por outro lado, essas estimativas sao
valiosas e se aproximam mais da realidade para fornecer uma
compreensao aproximada do énus econdmico.
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Por fim, os resultados do estudo tém implicacoes signifi-
cativas para a saude suplementar no Brasil, sugerindo que a
eficiéncia e a alocacdo de recursos podem ser melhoradas.
Uma anélise cuidadosa da relacao custo-beneficio de trata-
mentos e procedimentos poderia serimplementada para ga-
rantir que os recursos sejam utilizados da forma mais eficaz
possivel. Além disso, o estudo aponta para a necessidade de
maior transparéncia nas operagoes das seguradoras de sau-
de e na gestao dos fundos de saude.

Conclusao

O tratamento com AHIA com tecnologia NASHA é uma op-
cao vantajosa em termos de custo-efetividade para o tra-
tamento da OA de joelho sob a perspectiva do Sistema de
Saude Suplementar brasileiro e foi dominante em relacédo ao
AHIA com tecnologia Hylan G-F 20 para o desfecho da inci-
déncia de cirurgias e ocorréncia de morte, ou seja, foi mais
efetivo e menos dispendioso. O modelo de Markov utiliza-
do permitiu simular as transicoes entre diferentes estados de
saude ao longo do tempo, considerando os desfechos rele-
vantes para a doenca. Esta andlise de custo-efetividade for-
nece informacoes valiosas para auxiliar na tomada de deciséo
no Sistema de Saude Suplementar brasileiro.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar o impacto orcamentdrio da introducdo de um sistema de monitoramento flash
para medicdo da glicemia em individuos com diabetes mellitus tipo 1 na perspectiva do Sistema
Unico de Saude. Métodos: Um modelo foi desenvolvido para investigar as diferencas de custos
entre o cenario de referéncia (monitoramento com glicosimetro e fitas) e o novo cenario com a ado-
cao do sistema de monitoramento flash para os individuos com diabetes mellitus tipo 1 com maior
risco de apresentar episddios de hipoglicemia num horizonte temporal de cinco anos. No célculo
dos custos, consideraram-se os gastos com a aquisi¢cdo das tecnologias, internagdes por hipoglice-
mia e cetoacidose. Dados dos efeitos clinicos foram obtidos de estudos observacionais e clinicos
disponiveis na literatura. Resultados: A andlise de impacto orcamentario da introducao do sistema
de monitoramento flash para individuos com diabetes tipo 1 na perspectiva do Sistema Unico de
Saude estimou um custo incremental médio de RS 651,87/paciente/ano. A previsao € que a introdu-
¢do do novo sistema resulte em um impacto orcamentério incremental de aproximadamente RS 4,8
bilhées ao longo dos cinco anos, com aumento de 73,7% nos gastos com diabetes mellitus tipo 1 no
quinto ano apds a incorporacao. A andlise de sensibilidade indicou que o modelo foi mais sensivel as
variacdes de custo do sistema de monitoramento flash e da populacéo elegivel. Conclusées: A in-
troducédo da tecnologia terd impacto importante nas despesas para 0 monitoramento da glicemia
nessa populacao, de forma que a implementacdo dependerd da definicdo de critérios restritivos de
acesso e/ou de negociacbes de precos entre o Ministério da Saude e os fabricantes/fornecedores
da tecnologia.

ABSTRACT

Objective: This study aims to investigate the budget impact with the introduction of a flash glucose
monitoring system for glucose measurement in people with diabetes mellitus type 1 in the perspective of
the public health system (SUS, in Portuguese). Methods: The model was built to investigate the differences
in costs comparing the current scenario (monitoring with glucometer and tests strips) to the new scenario
including the adoption of a flash glucose monitoring system for diabetic patients with greater risk of
presenting hypoglycemic events in a time horizon of five years. For costs calculations, it was considered the
expenses with the acquisition of technologies, hospitalizations by hypoglycemia and ketoacidosis. Data
for the clinical effects were obtained from observational studies and clinical trials published in the literature.
Results: The budget impact analysis for the introduction of a flash glucose monitoring system for people

Recebido em: 10/09/2024. Aprovado em: 08/02/2025.

1. Instituto de Ciéncias Farmacéuticas, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Macaé, Rio de Janeiro, Brasil.

Instituigdo: Trabalho apresentado a Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campinas como
parte dos requisitos exigidos para obtencao do titulo de Especialista em Economia e Gestao em Salde: énfase em Avaliagao de
Tecnologias em Saude (ATS).

Financiamento: O trabalho ndo recebeu financiamento.

Autor correspondente: Fernanda Lacerda da Silva Machado. Av. Aluizio da Silva Gomes, 50, Bairro da Gléria, Macaé, RJ, Brasil.
CEP: 27930-560. E-mail: fernandalsmachado@macae.ufrj.br

J Bras Econ Saude 2024;16(3):138-44



Impacto orcamentario de um sistema de monitoramento flash para individuos com diabetes tipo 1 no SUS
Budget impact analysis of a flash glucose monitoring system for people with type 1 diabetes in SUS

with diabetes mellitus type 1 in the perspective of SUS estimated an average incremental cost of RS 651,87/
patient/year. In five years, the adoption of a flash glucose monitoring system will have an incremental
budget impact of approximately RS 4,8 billion, representing an increase of 73.7% in the expenses with
diabetes mellitus type 1 in the fifth year after the incorporation. The sensitivity analysis indicated that
the model was more sensitive to variations in the cost of the flash glucose monitoring system and in the
eligible population. Conclusions: The incorporation of the technology will have an importimpact on the
expenses for the monitoring of glycemia in this population. Therefore, the implementation will depend
on the definition of restrictive criteria to access the device and/or price negotiation between the Brazilian
Ministry of Health and the manufacturers/suppliers of the technology.

Introducao

O diabetes mellitus tipo 1 é uma desordem enddcrina caracte-
rizada pela deficiéncia na producéo de insulina causada pela
destruicdo autoimune das células betapancredticas, resul-
tando em hiperglicemia e complicagdes como cetoacidose,
doenca cardiovascular, nefropatia e retinopatia (DynaMed,
2024). O tratamento de pacientes com essa condicao deve
abranger a educacédo sobre o diabetes, insulinoterapia, au-
tomonitorizacao glicémica, orientacao nutricional e pratica
monitorada de exercicio fisico (Brasil, 2019).

A automonitorizacao dos niveis glicémicos é importante
para identificar episédios de hiper ou hipoglicemia, ajustar a
quantidade de insulina aplicada e fornecer informacoes para
os profissionais de salde avaliarem o tratamento adotado.
A frequéncia de monitorizacdo deve ser individualizada e
geralmente é feita com glicosimetros utilizando tiras reagen-
tes e lancetas (Palylyk-Colwell & Ford, 2016). Esses dispositi-
vos medem a glicemia sanguinea capilar por meio de uma
corrente gerada a partir da reagdo da glicose com reagentes
presentes nas tiras (Sly & Taylor, 2023). No entanto, um dos
principais inconvenientes dos glicosimetros tradicionais € a
necessidade de picadas frequentes nos dedos, o que pode
trazer dor e desconforto. A falta de adesdo a automonitori-
zacao estd associada a pior controle glicémico, como maior
utilizacdo de servicos de saude, desenvolvimento ou exacer-
bacdo de comorbidades (Hellmund et al,, 2018).

Recentemente, novos dispositivos possibilitam o mo-
nitoramento continuo da glicemia, oferecendo uma opgao
menos dolorosa e mais conveniente para 0s pacientes que
precisam fazer o monitoramento de forma intensiva. Esses
sistemas determinam os niveis de glicose por meio de um
sensor inserido no tecido subcutaneo, que mede correntes
elétricas no fluido intersticial que sdo proporcionais a glice-
mia sanguinea. O transmissor envia os dados para um re-
ceptor, que exibe os dados (Sly & Taylor, 2023). No mercado
brasileiro, estao disponiveis sistemas acoplados a bombas de
insulina (Medtronic, 2024) e dispositivos de escaneamento in-
termitente ou sistemas flash, em que o armazenamento das
medidas depende do escaneamento por um aplicativo de
smartphone ou um leitor, incluindo o Smart MedLevensohn®
e o FreeStyle Libre” (FSL) (Anvisa, 2024).
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Os sistemas de monitoramento flash disponiveis atual-
mente no Brasil operam por meio de um pequeno sensor
aplicado na parte posterosuperior do braco, substituido a
cada 14 dias, que mede a cada minuto os niveis de glicose
intersticial. Um leitor é utilizado para escanear o dispositivo,
indicando o nivel de glicose e apontando ainda a tendéncia
(Abbot, 2024). A Sociedade Brasileira de Diabetes recomen-
da a adocéo desses dispositivos por meio de politica publica
para individuos com diabetes mellitus tipos 1 e 2 com histéri-
co de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas (Sociedade
Brasileira de Diabetes, 2022).

Entretanto, a adocdo de novas tecnologias traz impli-
cacoes financeiras para o orcamento da saude. Os gastos
associados ao diabetes tém impacto significativo no orca-
mento dos individuos e da sociedade. Nos Estados Unidos,
estimou-se para 2022 um custo anual de USS$ 306,6 bilhdes
em custos diretos e USS 106,3 bilhdes em perda de produ-
tividade (American Diabetes Association, 2023). Destaca-se
gue 0 aumento crescente nos gastos com essa condicdo estd
associado ao aumento na prevaléncia do diabetes e ao maior
custo para o cuidado individual por paciente (Parker et al.,
2024). Dessa forma, avaliar o impacto no orcamento da intro-
dugao de um novo sistema de monitoramento de glicemia
é importante para apoiar a decisao de incorporacao dessa
tecnologia no Sistema Unico de Saude (SUS).

O estudo teve como objetivo analisar o impacto orga-
mentario da introducdo de um sistema de monitoramento
flash para medigao da glicemia em individuos com diabetes
mellitus tipo 1 na perspectiva do SUS.

Métodos

Trata-se de uma andlise de impacto orcamentario investigan-
do as consequéncias econémicas da adocdo de um sistema
de monitoramento flash para a medicdo da glicemia em pa-
cientes diabéticos tipo 1 na perspectiva do SUS.

O modelo foi construido utilizando o programa
Microsoft Excel. Para o céalculo da populacdo de interes-
se, adotou-se o método epidemioldgico utilizando como
base dados da populacdo brasileira do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), aplicando-se inicialmente
uma taxa relativa a proporgao da populacao atendida pelo
SUS, seguida da taxa de prevaléncia da populacao brasileira
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com diabetes e da estimativa de individuos com diabetes
tipo 1. Visto que o sistema estéd aprovado para uso a partir
dos 4 anos de idade, foi considerada a parcela da populacéo
com idade superior a essa.

Quanto aos critérios de cobertura, a populacdo elegivel
para utilizacdo do novo sistema de monitoramento incluiu
apenas o percentual de individuos com episédios de hipo-
glicemia severa com base no estudo HAT (Hypoglycemia
Assessment Tool) para o Brasil. Trata-se de um estudo obser-
vacional multicéntrico que avaliou a incidéncia de hipogli-
cemia, hospitalizacdes e medo desses episdédios em pessoas
com diabetes mellitus tipos 1 e 2 (Lamounier et al., 2018).

Na composi¢do do cendrio de referéncia, considerou-se a
utilizagdo do sistema de glicosimetro com fitas. Na estimativa
de custos, foram compilados os custos médicos diretos, in-
cluindo os custos para aquisicao das tecnologias, assim como
a frequéncia e os custos com hospitalizagdes por hipoglice-
mia e cetoacidose diabética.

Em relacao ao custo do sistema de monitoramento con-
vencional (glicosimetro, lancetas e fitas), foram utilizados da-
dos das compras publicas disponiveis no Painel de Precos,
utilizando como base a média ponderada das aquisices
feitas nos meses de fevereiro a abril de 2024. Para estimar os
gastos com a utilizacdo do sistema de monitoramento flash,
utilizou-se como referéncia o valor do sistema FSL, obtido a
partir de uma pesquisa de precos em trés paginas dos maio-
res varejistas do mercado farmacéutico brasileiro para o sen-
sor e o leitor.

Para calcular os custos com a medicao utilizando o sistema
convencional, foi considerada a realizacdo de quatro testes dia-
rios/paciente, conforme recomendado no Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica para o diabetes tipo 1 (Brasil, 2019).

Em relacdo aos parametros clinicos, a frequéncia basal
de eventos de hipoglicemia severa foi obtida do estudo HAT.
Para estimar o impacto da tecnologia na reducdo no nimero
de internacdes por hipoglicemia, utilizaram-se os resultados
da analise de um subgrupo do estudo clinico IMPACT, que
apresentou o percentual de reducdo no nimero de eventos
com glicemia inferior a 40 mg/dL com a utilizagdo do novo
sistema para afericdo da glicemia (Oskarsson et al, 2018).
Quanto aos parametros para hospitalizagdo por cetoacidose,
foram aplicados dados de um levantamento nacional feito
no Reino Unido avaliando a frequéncia de admissoes an-
tes e apds a utilizacdo do sistema de monitoramento flash
(Deshmukh et al, 2020; Blissett et al.,, 2022).

As estimativas de custos das internacdes foram extraidas
do Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH) do Datasus
(Departamento de Informética do SUS) para o periodo de
janeiro a dezembro de 2023 utilizando o cédigo CID-10 refe-
rente a diabetes mellitus insulinodependente com cetoacido-
se (E10.1) e codigos relacionados a hipoglicemia (E16.0, E16.1
e E16.2).

140

O horizonte temporal foi de cinco anos, com previsao
de adocgao inicial de 30% no primeiro ano e crescimento de
10% a cada ano, alcancando 70% da populacéo elegivel no
ano 5. Conforme recomendado nas diretrizes metodoldgi-
cas para andlises de impacto orcamentario no Brasil, ndo
foram feitos ajustes para inflacdo e nao foi aplicada taxa de
desconto (Brasil, 2012).

Conduziu-se uma analise de sensibilidade deterministica
para analisar o efeito das modificacdes em parametros do
modelo no resultado de impacto orcamentério final, variando
em 25% as varidveis populacdo elegivel, custos (glicosimetro
com fitas; sensor e leitor de monitoramento flash; internagoes
por hipoglicemia e cetoacidose diabética) e efeitos clinicos.

Por se tratar de um estudo que utiliza dados secundarios,
sem identificacdo individual ou envolvimento direto de seres
humanos, ele estd dispensado de avaliacdo por Comité de
Etica em Pesquisa.

Resultados

Os valores e fontes dos parametros utilizados na construcao
do modelo sdo apresentados na Tabela 1.

A partir dos dados da populagao brasileira e da prevalén-
cia de diabetes, estimou-se como populacdo-alvo do estudo
um total de 1.475.794 individuos com idade superior a 4 anos
com diabetes mellitus tipo 1 atendidos no SUS.

A Tabela 2 detalha os custos de cada tecnologia por pa-
ciente por ano, na qual é possivel observar que a adocdo do
sistema de monitoramento flash resulta em aumento nas
despesas com a aquisicdo dos sensores e do leitor, acompa-
nhado de redugéo nos gastos com os testes utilizando o gli-
cosimetro e menores custos de hospitalizagdo.

Os resultados do impacto orcamentario por ano para o
cendrio de referéncia e para 0 novo cendrio, assim como a
diferenca de gastos nos dois cenérios (impacto orcamentdrio
incremental), estao descritos na Tabela 3. A previsao é de que
a introducao do sistema de monitoramento flash resulte em
um impacto orcamentario incremental de aproximadamente
R$ 4,8 bilhdes ao longo dos cinco anos, o que representa um
aumento médio de 52,6% nos gastos com diabetes mellitus
tipo 1.

A analise de sensibilidade foi feita com base nos parame-
tros descritos na Tabela 4, e os resultados sdo apresentados
na Figura 1. Observou-se que o modelo foi mais sensivel as
variacées de custo do sistema de monitoramento flash e da
populacao elegivel. No primeiro caso, a variagdo em 25% no
custo dos sensores e do leitor resultou em um impacto orga-
mentario incremental por paciente/ano minimo de R$ 46793
e maximo de R$ 835,81, uma diferenca de RS 183,94 em rela-
¢a0 ao valor previsto no modelo.

Discussao

J Bras Econ Saude 2024;16(3):138-44
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Tabela 1. Parametros utilizados no modelo

Parametro

Valor Referéncia

Epidemiologia

Populacdo brasileira com idade superior a 4 anos 190.375.896  (Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica, 2022)
Prevaléncia de diabetes mellitus 10,2% (Ministério da Saude, 2023)
Proporcdo de DM com diabetes mellitus tipo 1 9,5% (Ogurtsova et al, 2017)
Proporgao de individuos com episddios de hipoglicemia severa 20,0% (Lamounier et al., 2018)

Utilizacao anual de testes com fitas

Glicosimetro com fitas

1460 (Brasil, 2019)

Sistema de monitoramento flash (FSL)

183 (Bolinder et al., 2016)

Utilizacao anual do sistema de monitoramento flash (FSL)
Sensores

25 Previsdo do modelo

Leitor
Eventos hipoglicémicos

0,2 Previsao do modelo

Frequéncia de hipoglicemia exigindo hospitalizacao (eventos/paciente/ano) 1,6

(Lamounier et al., 2018)

Eficacia do sistema de monitoramento flash (FSL) na
reducao de eventos de hipoglicemia severa

58,6% (Oskarsson et al., 2018)

Cetoacidose diabética

Hospitalizacéo por cetoacidose (eventos/100 pacientes/ano) 96 (Blissett et al., 2022)
sem o sistema de monitoramento flash (FSL)
Hospitalizacdo por cetoacidose (eventos/100 pacientes/ano) 54 (Blissett et al,, 2022)

com o sistema de monitoramento flash (FSL)
Custos

Fitas RS 0,24 Brasil, 2024a)
Lancetas RS 0,07 Brasil, 2024a)
Glicosimetro RS 82,92 Brasil, 2024a)

Sensor do sistema de monitoramento flash (FSL)

Leitor do sistema de monitoramento flash (FSL)

RS 299,90 Consulta Remédios, 2024)

Internacdo por hipoglicemia

R$ 433,21 Brasil, 2024b)

Internagao por cetoacidose diabética

(
(
(
RS 299,90 (Consulta Remédios, 2024)
(
(
(

R$ 707,90 Brasil, 2024b)

Tabela 2. Custo médio por paciente por ano por tecnologia

Unidade de custo Glicosimetro Diferenca
Glicosimetro com fitas R$ 436,78 R$ 477,07 -R$ 40,29
Sensor e leitor de monitoramento flash (FSL) RS 735,75 = RS 735,75
Hospitalizacdo por hipoglicemia severa RS 652,52 RS 693,14 -RS 40,62
Hospitalizacdo por cetoacidose diabética RS 64,99 R$ 67,96 -R$ 2,97

Total RS 1.890,04 RS 1.238,17 RS 651,87

A anélise de impacto orcamentério da introducéo do sistema
de monitoramento flash para individuos com diabetes tipo 1
na perspectiva do SUS estimou um custo incremental médio
de RS 651,87/paciente/ano. Considerando a taxa de difusédo
adotada, ao longo de cinco anos, serd necessario um aporte
adicional de recursos no valor de R$ 4,8 bilhdes. A adocéo
do novo sistema representard um incremento superior a 70%
nas despesas em relagao ao monitoramento com glicosime-
tro com fitas no quinto ano da sua introdugdo. Os parametros

J Bras Econ Saude 2024;16(3):138-44

que mais influenciaram os resultados foram a populacédo ele-
givel e o custo do novo sistema.

Atualmente o Brasil ainda nao dispde de um limiar de im-
pacto orcamentéario para embasar as decisdes de incorpora-
céo de tecnologias no SUS. Um documento técnico do Banco
Interamericano de Desenvolvimento sugere como referéncia
um valor de US$ 34,05 milhdes, o equivalente a RS 180 mi-
Ihées, para classificar uma tecnologia como de alto impacto
orcamentario (Pichon-Riviere et al, 2021). Com base nessa
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Tabela 3. Impacto orcamentario da introducao do sistema de monitoramento flash (FSL)
para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 na perspectiva do SUS

Ano

Descricao 1 2 3 4 5 Acumulado
Cenario-base, gastos totais (RS) 1.827.280.96442  1.827.280.96442 1.827.280.96442 1.827.280.96442 1.827.280.96442 9.136.404.822,10

Novo cenario, gastos totais (RS) 2404.497.39491  2.596.902.871,76  2.789.30834859 2.981.713.82543  3.174.119.302,24 13.946.541.742,93

Glicosimetro com fitas -35.677.925,03 -47.570.566,70 -59.463.208,38 -71.355.850,05 -83.248.491,73 -297.316.041,88

Sensores e leitor FSL 651.493.393,52 868.657.858,03  1.085.822.322,54 1.302986.787,05 1.520.151.251,55 5429.111.612,69

Hospitalizacbes por

) ) ; -35.966.353,14 -47.955.137,52 -59.943.921,90 -71.932.706,28 -83.921.490,67 -299.719.609,52
hipoglicemia

Hospitalizacdes por
cetoacidose

Impacto orcamentario
incremental

-2.632.684,86 -3.510.246,47 -4.387.808,09 -5.265.369,71 -6.142.931,33 -21.939.040,46

Absoluto (R$) 57721643049 76962190734 96202738417  1.154432.86101 134683833782 4.810.136.920,83
Relativo (%) 316 42,1 526 63,2 73,7 526
Tabela 4. Parametros utilizados na analise recomendacdo e nos resultados obtidos, pode-se conside-
de sensibilidade univariada rar a introducdo do sistema de monitoramento flash como
Descricao Minimo  Maximo de alto impacto orcamentario, visto que ja no primeiro ano
Custos anuais com FSL (RS) 5.518,16 9.196,93 haveria um aumento de RS 577 milhdes nas despesas com

Populacao elegivel para - . o] auto.monitor.amento da glicemia somente para pacientes
o uso de FSL (%) com diabetes tipo 1.

Cabe destacar que a classificacdo de uma tecnologia
como de alto impacto orcamentdrio ndo é necessaria-
mente um impeditivo absoluto para o seu financiamento.
Entretanto, esse limite deve servir de base para a busca de al-
324,91 541,52 ternativas para melhorar a eficiéncia de sua utilizacédo na po-
pulacado, seja por meio de restricbes de acesso, permitindo o
uso somente pelos individuos que mais podem se beneficiar
530,93 884,88 da tecnologia, ou por meio de estratégias para negociacao
de precos (Pichon-Riviere et al., 2021).

Custos anuais com

glicosimetro e fitas (RS) 357,80 596,34

Eficacia clinica — hipoglicemia (%) 439 73,2

Custo de internacdo com
hipoglicemia (RS)

Eficacia clinica — cetoacidose (%) 328 54,7

Custo de internacdo com
cetoacidose (RS)

R$(250,00)  R$(200,00)  RS$(150,00)  RS$(100,00)  RS(50,00) RS- R$50,00 R$100,00  R$150,00  R$200,00  R$250,00

Custos FSL (RS)

Populagdo elegivel para o uso de FSL
Custos glicosimetro e fitas (RS)
Eficacia clinica hipoglicemia (%)
Custo internagdo hipoglicemia (R$)
Eficacia clinica cetoacidose (%)

Custo internagdo cetoacidose (R$)

Legenda: cinza — valor minimo do pardmetro e preto — valor méximo do parametro.

Figura 1. Anélise de sensibilidade do impacto orcamentério incremental por paciente/ano comparando o
sistema de monitoramento flash (FSL) com as medicées utilizando glicosimetro com fitas.
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Budget impact analysis of a flash glucose monitoring system for people with type 1 diabetes in SUS

Estudos observacionais e clinicos sugerem que o siste-
ma de monitoramento flash estad associado a melhora em
desfechos importantes, como menor variagao da glicemia,
diminuicdo do tempo médio com hipoglicemia e nos niveis
de hemoglobina glicada, com consequente economia na
utilizagédo de recursos para o cuidado do diabetes (Palylyk-
Colwell & Ford, 2016; Oskarsson et al., 2018; Blissett et al., 2022;
Matheus et al, 2022). Adultos e criancas relataram uma viséo
positiva do sistema por proporcionar melhor comodidade
nas medicoes e facilitar multiplas afericdes durante o dia, po-
rém ainda ha incertezas dos reais beneficios em termos de
qualidade de vida (CADTH, 2020).

Cabe destacar que a utilizacdo do sistema de monito-
ramento flash ndo elimina por completo a necessidade de
medicédo utilizando o glicosimetro e as fitas, a qual deve ser
feita em periodos de rapida alteracdo da glicemia, visto que a
medicao feita no fluido intersticial pode nao refletir com pre-
cisao o nivel plasmatico, para verificar uma hipoglicemia ou
hiperglicemia indicada pelo sistema e quando os sintomas
nao corresponderem as leituras do dispositivo (Hellmund et
al, 2018). Além disso, ha risco de eventos adversos, em es-
pecial no local da aplicacdo do sensor, como vermelhidao,
coceira, edema e hematomas (CADTH, 2020). De igual forma,
0 custo foi apontado como uma barreira para o uso (CADTH,
2020).

De acordo com a Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/
MS, de 28 de setembro de 2017, o SUS deve disponibilizar
aos pacientes portadores de diabetes os insumos para mo-
nitoramento da glicemia capilar, incluindo tiras reagentes e
lancetas para a puncao digital (Brasil, 2017). Entretanto, esse
dispositivo tem sido objeto de demandas judiciais exigindo
o seu fornecimento (Conselho Nacional de Justica, 2024), fato
que ressalta a importancia desta investigacéo para subsidiar
a tomada de deciséo.

Diferentemente dos resultados obtidos neste estudo,
analises de impacto orcamentario conduzidas para Argentina
(Palacios et al, 2023b), Chile (Palacios et al, 2023a) e Reino
Unido (Blissett et al,, 2022) indicaram economia de recursos
ou aumento marginal nos gastos, de forma que os maiores
gastos para aquisicdo do novo sistema nestes locais foram
compensados pela diminuicdo nas despesas com atendi-
mentos de emergéncia e hospitalizagdes. Parte dessa dife-
renca poderia ser explicada pelo menor preco dos sensores
e do leitor FSL nesses paises, os quais chegavam a ser entre
20% e 54% menores do que os valores de venda no Brasil.

Esta andlise de impacto orcamentério apresenta limita-
cbes. Ha incertezas quanto as premissas aplicadas, como a
prevaléncia de diabetes tipo 1, visto que ndo encontramos
dados precisos sobre essa condicdo na populacao brasileira.
A utilizacdo de dados do Reino Unido para estimar as hos-
pitalizacdes por cetoacidose diabética e a efetividade do
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sistema de monitoramento flash nesses eventos podem nao
ser adequadas a realidade brasileira.

Em relacdo aos beneficios clinicos da tecnologia, consi-
deraram-se apenas as economias em termos de diminuicao
do numero de internacdes. Nao foram considerados outros
desfechos relevantes, como uso de ambulancias, visitas aos
servicos de emergéncia, consultas médicas e realizacdo de
exames.

Cabe ressaltar ainda as diferencas quanto as fontes de in-
formacoes utilizadas para estimar os custos das tecnologias.
No caso dos glicosimetros e das fitas, os precos médios foram
obtidos de dados de compras publicas por pregéo, enquanto
0s custos do sistema de monitoramento flash foram estima-
dos de dados do comércio varejista. A aquisicdo por meio de
um processo de compra centralizada dos sensores e leitores
poderia resultar em valores mais baixos e, consequentemen-
te, gerar resultados mais favoraveis ao novo sistema.

Conclusoes

A andlise estimou o impacto orcamentério da adocdo de um
sistema de monitoramento flash na perspectiva do SUS e
apresentou resultados relevantes para a tomada de decisdo
sobre o financiamento do sistema para pacientes com diabe-
tes mellitus tipo 1.

De acordo com os resultados obtidos, a introducdo da
tecnologia resultard em um impacto importante nas des-
pesas para 0 monitoramento da glicemia nessa populacao.
Dessa forma, a implementacéo exigira a definicao de critérios
restritivos de uso da tecnologia e a negociacao de precos en-
tre o Ministério da Saude e os fabricantes/fornecedores.
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RESUMO

Objetivo: As Diretrizes Metodoldgicas sobre a qualidade de vida em andlises econdmicas, publica-
das pelo Ministério da Satide em janeiro de 2024, estabeleceram, de forma divergente das recomen-
dagdes de outras agéncias internacionais de ATS, que, em caso de condicbes de saude simultaneas,
o método dos minimos seja priorizado para modelar anos de vida ajustados pela qualidade (QALY).
O objetivo deste estudo foi explorar uma forma de simplificar a aplicacédo desse método. Métodos:
Um modelo de Markov hipotético foi construido considerando individuos em risco de acidente
vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca, horizonte lifetime, com taxa de desconto de 5%. Para sim-
plificacdo do uso dos métodos dos minimos, uma adaptacdo da matriz de transicao foi proposta,
permitindo a transicdo apenas para estados de satide com menor utilidade. Outros métodos tra-
dicionais para combinar utilidades de saude, como as abordagens aditiva e multiplicativa, foram
comparados ao método dos minimos. Resultados: Os resultados mostraram que o método dos
minimos gerou um total de 5,053 QALY ao longo do periodo, em comparacdo com 5,013 e 4974 para
os métodos multiplicativo e aditivo, respectivamente. Conclusdes: A solucdo proposta de uma
matriz de transicao simplificada de forma a permitir a transicado apenas para estados de salide com
menor utilidade possibilitou estimar os QALY pelo método dos minimos de maneira mais simples,
adequando-se as novas recomendacdes do Ministério da Saude para lidar com multiplas condicdes
de saude simultaneas.

ABSTRACT

Objective: The Brazilian Methodological Guidelines on quality of life in economic analyses, published
by the Brazilian Ministry of Health in January 2024, established, in contrast to recommendations from
other international HTA agencies, that in cases of simultaneous health conditions, the minimum utility
method should be prioritized to model quality-adjusted life years (QALY). The objective of this study was
to explore a way to simplify the application of this method. Methods: A hypothetical Markov model was
constructed considering individuals at risk for stroke and heart failure, with a lifetime horizon and a 5%
discount rate. To simplify the use of the minimum utility methods, an adaptation of the transition matrix
was proposed, allowing transitions only to health states with lower utility. Other traditional methods
for combining health utilities, such as additive and multiplicative approaches, were compared to the
minimum utility method. Results: The results showed that the minimum utility method generated
a total of 5.053 QALY over the period, compared to 5.013 and 4.974 for the multiplicative and additive
methods, respectively. Conclusions: The proposed solution of a simplified transition matrix, allowing
transitions only to health states with lower utility, enabled the estimation of QALY using the minimum
utility method more easily, aligning with the new Ministry of Health recommendations for addressing
multiple simultaneous health conditions.
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Introducao

O uso do QALY (quality-adjusted life year) na avaliacdo eco-
némica é amplamente reconhecido e adotado por vérias
agéncias no Brasil e no mundo, servindo como base para
o estabelecimento do limiar de custo-efetividade pela
Conitec (Ministério da Saude, 2021). O célculo do QALY en-
volve a multiplicacdo do tempo vivido em um determina-
do estado de salde pela utilidade associada a esse esta-
do (Ministério da Saude, 2014). No entanto, a modelagem
econdmica em saude enfrenta desafios significativos ao
lidar com condicbes de salde simultaneas, especialmente
na combinacao de custos e no impacto sobre a qualidade
de vida decorrente da sobreposicao desses estados (Ara &
Brazier, 2010).

Os principais métodos utilizados para estimar a utilidade
de estados de saude simultaneos sdo o método aditivo, o
multiplicativo e 0 método dos minimos (Ministério da Saude,
2023). No método aditivo, as desutilidades de cada estado
de saude sao somadas e descontadas da utilidade basal. Ja
no método multiplicativo, a reducéo relativa na utilidade de
um estado de salde em relacdo ao basal é utilizada como
um fator multiplicador aplicado a utilidade basal. Por fim, o
método dos minimos considera que o decréscimo na qua-
lidade de vida associado a uma comorbidade equivale ao
decréscimo maximo atribufvel as condicdes de saude indivi-
dualmente, ou seja, a utilidade em estados simultaneos sera
o menor valor entre as utilidades das condicdes concorrentes
(Ara & Brazier, 2010).

Embora o método multiplicativo seja o recomendado
pelo The National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
uma andlise com dados brasileiros indicou que o método dos
minimos proporciona resultados mais robustos e foi sugerido
como o método preferivel nas Diretrizes Metodoldgicas do
Ministério da Saude para andlises econdmicas relacionadas a
qualidade de vida (Ministério da Saude, 2023).

O objetivo deste estudo é apresentar uma abordagem
simplificada para modelar o impacto da qualidade de vida
em estados de saude simultaneos utilizando o método dos
minimos, aplicado a um modelo de Markov.

Métodos

Os métodos para estimar a utilidade de estados de salde si-
multaneos estdo simplificados na Figura 1 em um exemplo
tedrico para as “Doencas A e B".

Um modelo de Markov com parametros aleatorios foi ela-
borado de maneira didatica (Tabela 1).

Uma coorte de 1.000 individuos sob risco de acidente vas-
cular cerebral (AVC) e insuficiéncia cardiaca (IC) foi modelada
com foco na qualidade de vida. Ciclos anuais, com horizonte
temporal de 40 anos e taxa de desconto de 5% anuais, foram
aplicados. Todos os pacientes iniciaram a coorte no estado ba-
sal, podendo permanecer nesse estado ou progredir para os
estados de saude "AVC’, “IC ou “Morte”. A partir dos estados
"AVC" e "IC", eles podem permanecer nestes estados ou pro-
gredir para o estado “"AVC + IC" ou “Morte”. A partir do estado
"AVC +1C", eles podem permanecer nesse estado ou progredir
para “Morte”. Por fim, “Morte” é um estado absortivo (Figura 2).

De maneira simplificada, consideramos que o risco de um
evento nao se altera de acordo com a ocorréncia ou nao de
um evento prévio. A questao a ser respondida € como mode-
lar a qualidade de vida com multiplos eventos, por exemplo,
um paciente com IC (utilidade 0,4), ao sofrer um AVC, se con-
siderada simplesmente a transicdo do estado de saude “IC”"
para o estado de saude "AVC”, aumentaria a sua qualidade de
vida (0,4 para 0,6), 0 que néo teria validade de face.

Tabela 1. Parametros aleatérios do modelo
escolhidos apenas para fins didaticos

Parametros Valor médio
Utilidade basal 0,80
Utilidade p6s-AVC 0,60
Utilidade p6s-IC 0,40
Probabilidade de AVC 0,04
Probabilidade de IC 0,03
Probabilidade de morte do estado basal 0,06
Probabilidade de morte dos 012

estados AVC, IC e AVC + IC

AVC: acidente vascular cerebral; IC: insuficiéncia cardiaca.

Estado de Saude Utilidades Método Multiplicativo Método Aditivo Método de Minimos
Basal Ugasal - - -
Doenga A UA UA/UBasa\ UBasa\ - UA -
Doenga B Us Us/Usasal Ugasal - Us -
UBasa\X UBasa\ - P
Doen‘;as A € B B (UA/UBasa\) X (UB/UBasaI) (UBasa\ - UA) - (UBasaI - UB) Mlmmo (UA’ UB)

Fonte: Elaboracédo propria.

U_A: utilidade associada a doenca "A”; U_B: utilidade associada a doenca “B”; U_Basal: utilidade basal de acordo com a populagao e a faixa etdria sem as doencas "A” e "B

Figura 1. Métodos de calculo de utilidades com doengas concomitantes.
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AVC: acidente vascular cerebral; IC: insuficiéncia cardiaca.

Figura 2. Estrutura do modelo hipotético
elaborada pelo autor.

Resultados

Considerando a utilidade basal de 0,80 e as utilidades do AVC
e da I, respectivamente, de 0,60 e 0,40, pelo método multipli-
cativo, o fator multiplicador do AVC seria 0,75 (0,6/0,8) e 0 da
IC, 0,5 (0,4/0,8). Assim, um paciente com ambas as condicoes,
AVC e IC, teria uma utilidade média de 0,30 (0,80%0,75*0,5). Pelo
método aditivo, deve-se descontar de 0,80 (utilidade basal) a
desutilidade do infarto (0,8-0,6) e a desutilidade da IC (0,8-0,4),
ou seja, 0,8 - 0,2 — 04, totalizando 0,20. Por fim, pelo método
dos minimos, a utilidade média de um paciente com ambas
as condicdes seria a utilidade da doenca com menor utilidade,
ou seja, 0,40 (utilidade da IC). Nessa coorte hipotética, o total de
QALY acumulados ao longo de 40 anos foi de 4974 no método
aditivo, 5,013 no multiplicativo e 5,053 no método dos minimos.

A matriz de transicdo do modelo apresentado é apresen-
tada na Tabela 2.

Observa-se a necessidade de criacdo de novos estados
de saude (AVC_IC e IC_AVCQ) para representar a progressao
da doenca. Caso fosse necessario modelar outros estados de
salide, como infarto, insuficiéncia renal, entre outros, o nime-
ro de estados e complexidade do modelo seria grande. A so-
lucdo proposta é adaptar a matriz de transicao dos modelos

Método pratico para modelar utilidades em condicdes de satide simultaneas
Practical method for modeling utilities in concurrent health conditions

de Markov para aplicagdo do método dos minimos confor-
me solicitado pelo Ministério da Saude (Ministério da Saude,
2023). Como no método dos minimos a utilidade das doencas
combinadas é aquela da doenca com menor utilidade, bas-
taria reescrever as probabilidades de transicao, permitindo a
transicado apenas para estados de saiide com menor utilidade.
Nessa coorte hipotética, a “IC" tem menor utilidade (0,4) do
que o AVC (0,6), entdo a probabilidade de transicdo de “IC”"
para "“AVC" é zerada (Tabela 3). Dessa forma, os pacientes que
transitarem pelo estado “IC" permanecerao com uma utilida-
de de 0,40, independentemente do risco do AVC.

A Figura 3 apresenta o comportamento das coortes com
todos os estados de saude (A) e simplificada (B) ao longo do
horizonte temporal.

Discussao

Este trabalho apresentou uma solucéo prética para aplicacéo
em modelos de Markov do método dos minimos, método
recomendado pelo Ministério da Saude para lidar com mul-
tiplas condi¢cdes de saude simultaneas (Ministério da Saude,
2023). Foi também apresentado, em um exemplo hipotético,
o impacto de aplicar os métodos multiplicativo e aditivo.

A literatura é escassa quanto ao impacto da combinacgao
de utilidades com diferentes métodos (Ara & Brazier, 2010).
Além das Diretrizes do Ministério da Salde, outros autores de-
fendem o uso do valor minimo em condicdes de satide multi-
plas (Dale et al, 2008; Fu et al., 2008). Esse modelo assume que
uma comorbidade poderia ndo exercer um efeito adicional

Tabela 3. Matriz de transicdo do modelo com multiplas
condicdes ajustando as probabilidades de
transicdo de forma a permitir a transicao
apenas para estados com menor utilidade

Basal AVC IC Morte  Total
Basal 87% 4% 3% 6% 100%
AVC 0% 85% 3% 12% 100%
IC 0% 0% 88% 12% 100%
Morte 0% 0% 0% 100% 100%

AVC: acidente vascular cerebral; IC: insuficiéncia cardiaca.

Tabela 2. Matriz de transicdo do modelo elaborado com multiplas condicoes

Estado de saude Basal AVC IC AVC +IC Morte Total
Basal 87% 4% 3% 0% 6% 100%
AVC 0% 85% 0% 3% 12% 100%
IC 0% 0% 84% 4% 12% 100%
AVC +1C 0% 0% 0% 88% 12% 100%
Morte 0% 0% 0% 0% 100% 100%

AVC: acidente vascular cerebral; IC: insuficiéncia cardiaca; AVC + IC: estado de salide em que o paciente com AVC prévio desenvolve IC ou um paciente com

IC prévia desenvolve um AVC.

J Bras Econ Saude 2024;16(3):145-8
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Figura 3. Coortes hipotéticas elaboradas pelo autor. Cenario A: todas as coortes sao representadas;
Cendrio B: Coortes representadas apenas com a transicao para estados de salde com menor utilidade.

prejudicial na qualidade de vida de individuos com uma con-
dicdo de saude preexistente, 0 que é contraintuitivo. Porém,
com o aumento da prevaléncia de comorbidades, o impac-
to de uma nova doenca pode ser diferente daquele em um
individuo previamente saudavel, e uma andlise realizada com
dados brasileiros mostrou que o método dos minimos oferece
resultados com menos erros e vieses (Santos et al., 2021).

Em nosso exemplo, os modelos multiplicativo e aditi-
vo produziram resultados semelhantes, uma diferenca de
0,079 QALY ao final de 40 anos no modelo aditivo e de 0,039
no modelo multiplicativo. Tais valores sdo sensiveis em rela-
céo a amplitude dos valores de utilidades entre os estados e
o numero de estados. Por exemplo, alterando a utilidade do
AVC para 0,70 e a da IC para 0,20, a diferenca entre os mé-
todos minimo e aditivo seria de 0,118. Independentemente
dos custos dos estados de saude, tomando como base um
limiar de 120 mil reais por QALY, uma diferenca de 0,118
QALY representaria RS 14.160,00 (0,118 x 120.000) que a tec-
nologia poderia custar a mais apenas pelo método escolhi-
do de avaliagao das utilidades combinadas.

As principais limitacdes dessa anélise foram nao conside-
rar possiveis diferencas na mortalidade e diferencas nos cus-
tos de seguimento de condicdes associadas. Nesses casos,
novos estados de salde seriam necessarios para representa-
cao do impacto clinico e econdmico, embora a solugao apre-
sentada possa ser utilizada, minimamente, como um checklist
para os ganhos de utilidades em modelos mais complexos.
Outra limitacdo importante é que, nesse exemplo simplifica-
do, ndo foi considerada a desutilidade com o avancar da ida-
de, o que impactaria os resultados dos diferentes modelos.
O modelo aditivo apoia a hipdtese de que o detrimento as-
sociado a vaérias comorbidades é igual a soma dos detrimen-
tos individuais, aplicando um detrimento absoluto constante
em todas as idades, enquanto o modelo multiplicativo aplica
um detrimento proporcional constante. Isso significa que o
modelo aditivo proporciona uma reducdo absoluta maior
nos QALY do que o modelo multiplicativo, e a magnitude do
detrimento é constante em todas as idades, independente-
mente do nimero de comorbidades (Ara & Brazier, 2010).
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Com o envelhecimento da populagao, lidar com multi-
plas condicdes de salde simultaneas ficard mais frequente,
e a modelagem, mais complexa. A simplificagdo proposta
neste trabalho pode colaborar para andlises mais robustas
e comparaveis sobre o impacto entre diferentes tecnologias
em condicoes de associacao de doencas.

Conclusao

A adaptacdo da matriz de transicdo do modelo de Markov
de forma a permitir a transicdo apenas para estados de sau-
de com menor utilidade possibilita simplificar as analises nos
modelos econémicos e adequa-se ao método recomendado
pelo Ministério da Saude para lidar com multiplas condigdes
de saude simultaneas.
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RESUMO

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece a salide como um direito de todos e dever do Estado,
garantindo acesso universal e igualitario aos servicos de sauide. O sistema de saude brasileiro é com-
posto pelo setor publico, representado pelo Sistema Unico de Saude (SUS), e pelo setor privado,
representado pela Saude Suplementar. O presente estudo teve como objetivo analisar a atuagdo
da Saude Suplementar na complementagao da atencéo integral a saide no Brasil. Foi realizada uma
revisdo integrativa da literatura, com selecdo de 12 artigos. A analise revelou que a integragao en-
tre a Saude Suplementar e o SUS é desafiadora e levanta dUvidas sobre o cumprimento do papel
complementar do setor privado. Foram identificados aspectos relacionados a acessibilidade, gestao
e financiamento do SUS, destacando-se a necessidade de regulacao efetiva do setor privado. E ne-
cessario maior alinhamento entre as empresas da Saude Suplementar e as diretrizes do Estado para
fortalecer a atencao integral a satide. A integracdo entre os setores publico e privado deve ser mais
bem regulada para garantir atuagdo complementar e efetiva no sistema de satde brasileiro.

ABSTRACT

The Federal Constitution of 1988 establishes health as a right for all and a duty of the State, guaranteeing
universal and equal access to health services. The Brazilian health system is composed of the public sector,
represented by the Unified Health System (SUS), and the private sector, represented by Supplementary
Health. This study aimed to analyze the role of Supplementary Health in complementing comprehensive
health care in Brazil. An integrative literature review was carried out, with a selection of 12 articles. The
analysis revealed that the integration between Supplementary Health and SUS is challenging and raises
doubts about the fulfillment of the complementary role of the private sector. Aspects related to accessibility,
management and financing of the SUS were identified, highlighting the need for effective requlation of
the private sector. There is a need for greater alignment between Supplementary Health companies and
State guidelines to strengthen comprehensive health care. The integration between the public and private
sectors must be better regulated to ensure a complementary and effective performance in the Brazilian
health system.

Recebido em: 19/09/2024. Aprovado em: 27/11/2024.

1. Faculdade de Saude Publica da Universidade de Séo Paulo, Sao Paulo, SP, Brasil.

Instituicdo onde o trabalho foi realizado: Este artigo € fruto de revisao sistematica realizada no curso de especializagdo em
Economia e Gestédo em Saude da Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo (FSP-USP), em 2023.

Financiamento: Nao foram recebidos auxilios sob a forma de financiamento, equipamentos ou medicamentos na elaboracdo do
presente estudo.

Congressos: Um resumo preliminar do texto foi apresentado em congresso (IV Seminario Internacional de Pesquisa em Economia
Politica da Saude - ECOPOL) e publicado como ANAIS na revista Journal of Management & Primary Health Care (JMPHC), em
08/2023.

Autor correspondente: Sergio Henrique do Amaral. Avenida Rio Branco, 1080, Campos Eliseos, Sao Paulo, SP, Brasil.

CEP: 01206-001. Telefone: +55 (1) 97079-8832. E-mail: shamaral1973@gmail.com

149



Amaral SH

Introducao

A oitava e atual Constituicao Federal (Brasil, 1988) tem, em
seu artigo 196, que a saude é:

“Direito de todos e dever do Estado, garantido

mediante politicas sociais e econémicas que visem

a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e

ao acesso universal e igualitdrio as agoes e servicos

para sua promo¢do, protecdo e recuperacao’”.

Temos que o sistema de saude brasileiro é composto
pelo setor publico e pelo setor privado. O Sistema Unico de
Saude (SUS), nome do setor publico do sistema de salide do
Brasil, teve seu arcabouco juridico definido preliminarmen-
te pela ja citada Constituicdo, o qual foi complementado
pela Lei Organica da Saude n° 8.080 (Brasil, 1990a) e pela Lei
ne 8.142 (Brasil, 1990b). Tais leis definem os principios basicos
do SUS como sendo: universalidade, integralidade, equidade,
descentralizacéo e participacao social (Lima et al,, 2005).

A Saude Suplementar, componente majoritario do se-
tor privado do sistema de saude brasileiro, € um setor em
franca expansao no Brasil (Associacdo Nacional de Hospitais
Privados, 2022), tendo hoje mais de 50 milhdes de benefi-
cidrios segundo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
- ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2022),
e ocupa a segunda posicao no mercado global, atras
apenas dos Estados Unidos (Vecina Neto & Malik, 2011).
A Constituicdo Federal, em seu artigo 197 (Brasil, 1988), defi-
ne que as acdes e servicos de saude podem ser executados
pela iniciativa privada, desde que sob fiscalizacdo e controle
do ente publico. Em seu artigo 199 (Brasil, 1988), refere que
a assisténcia a saude é livre a iniciativa privada, podendo
atuar de forma complementar ao SUS, mediante diretrizes
definidas pelo Estado.

A Lei n° 9.656 (Brasil, 1998) é o pilar central da regula-
mentacao do segmento, tendo sua regulacéo feita pela ANS,
autarquia vinculada ao Ministério da Saude (Brasil, 2000). Tal
regulamentacdo e regulacdo englobam diversos aspectos
como: o controle do reajuste de precos, a garantia da cober-
tura e do direito dos consumidores, as condi¢des de ingresso,
a operacao e safda do setor e a gestdo da qualidade da assis-
téncia prestada. Além disso, ha um outro aspecto que mere-
ce destaque: a integracao publico-privada. Essa relacao entre
os dois sistemas deve englobar a questao do ressarcimento
das operadoras ao SUS, quando do atendimento publico de
pessoa usudria de plano privado (Brasil, 1998). Esse repasse
foi, nos anos iniciais, inferior a 20% do devido para ressarci-
mento (Vecina Neto & Malik, 2011). Cabe também verificar se
0s objetivos do setor suplementar atendem as necessidades
do Estado, na busca pela atencédo integral a saude.

E no planejamento estratégico de uma empresa que en-
contramos as definicbes essenciais, que regem todo o dire-
cionamento das acdes desta, pois definem sua identidade e
propdsito: sua Missao (por que existimos?), sua visao (o que
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queremos ser?) e seus valores (quais sd0 0S Nossos princi-
pios?). Esse alinhamento permite a definicdo dos objetivos
estratégicos do negdcio (Tajra, 2009; André, 2014). Portanto,
ao analisar esses conceitos nas principais empresas que com-
pdem a Saude Suplementar, podemos obter informacdes a
respeito do seu objetivo empresarial final, mostrando de que
forma desejam contribuir para a saude do povo brasileiro.

Entretanto, como dito, cabe a ANS a funcdo de regu-
lar e fiscalizar as acdes da Saude Suplementar. Tais acoes
seguem uma pauta de priorizagdo de assuntos a serem
analisados pela agéncia, denominada Agenda Regulatéria
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2019). Na agenda
regulatéria da ANS 2013/2014 (Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, 2013), havia um eixo de acdo denominado
“Integracdo da Saude Suplementar com o SUS", contem-
plando quatro projetos: continuar o desenvolvimento do
Registro Eletronico em Saude (RES), aperfeicoar o processo
de ressarcimento ao SUS, divulgar informacgéo sobre per-
centual de pagamento das Operadoras junto com o ressar-
cimento ao SUS, construir mapa de utilizacdo do SUS por
parte dos beneficidrios, como instrumento de regulagao
das operadoras de planos de saude (Conselho Nacional
de Secretdrios de Saude, 2015). Entretanto, a agenda re-
gulatéria da ANS 2019/2021 (Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, 2019) j4 ndo possui esse eixo de atuacao.

Podemos notar, entdo, que é possivel que as empresas
que compdem a Saude Suplementar ndo estejam cumprin-
do seu papel de complementacao ao SUS, uma vez que a
agéncia governamental que a regula e fiscaliza, a ANS, ndo
tem mais essa integracdo como eixo de sua atuacdo. Sem a
integragao entre os dois setores componentes do sistema de
salde brasileiro, terlamos uma atuacdo ndo complementar
entre ambos, que se comportariam como dois subsistemas
independentes.

A Saude Suplementar, independentemente da sua mo-
dalidade componente, trabalha com um produto especifico:
o plano privado de assisténcia a sadde (Brasil, 1998). A comer-
cializacdo do produto “Plano de Saude” consiste, mediante o
pagamento de contraprestacdes pecunidrias, na:

“Prestacdo continuada de servicos ou cobertura de
custos assistenciais a preco pré ou pés-estabelecido, por
prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem
limite financeiro, a assisténcia a saude” (Brasil, 1998).

Entretanto, a regulamentacao define uma delimitacao le-
gal de coberturas obrigatorias bésicas, que constam em um
rol de procedimentos (André, 2014). Entendendo o conceito
de salide como “um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo apenas como a auséncia de doenca ou
enfermidade” (World Health Organization, 2020) (traducéo
nossa), temos que um sistema de satde deve oferecer muito
mais do que o tratamento de doencas, mas, sim, promover
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saude de forma mais ampla, levando em consideracao todos
0s seus determinantes, ou seja, os fatores sociais, econdmi-
cos, culturais, étnicos/raciais, psicoldgicos e comportamen-
tais que condicionam o surgimento de problemas de saude
e seus fatores de risco na populagao, promovendo uma aten-
cdo integral a saude (Buss & Pellegrini Filho, 2007).

Dessa forma, cabe aqui a ressalva de que a Saude
Suplementar, na verdade, ndo oferece salide, em seu concei-
to pleno, e sim a realizacédo de procedimentos de salde, de
forma que nao deveria ser, entdo, denominado um sistema.
Ao analisarmos a alegacdo de a saude suplementar ser um
sistema, temos que:

“Isto 6 um mito, uma crenga, que os idedlogos
neoliberais tratam de disseminar o quanto podem,
como parte da estratégia de ocultar o SUS e a sua
missdo institucional, inviabilizar a consolidacao da
satde como um dos direitos sociais previstos na CF 1988
(art. 6°) e reduzir o complexo conceito de saude a uma
mera mercadoria, a um procedimento (Narvai, 2022).

A reducdo méaxima do Estado, proposta-chave do neoli-
beralismo, e o rompimento do Estado com sua responsabili-
dade social sdo pontos que ficam evidentes com o discurso
acima. Se evidenciado que a Saude Suplementar nao estd
cumprindo seu papel no fortalecimento da atencao integral
a saude, teremos o enfraquecimento do sistema de satde
brasileiro (Mendes & Carnut, 2022).

Tal contextualizacao deixa evidente a necessidade de
uma melhor compreenséo do setor publico e privado no que
tange ao sistema de saude brasileiro, bem como de suas inte-
racoes, de forma a possibilitar o verdadeiro entendimento da
problematica. Somente por meio do conhecimento podere-
mos gerar valor e saide para o povo brasileiro. Dessa forma,
justifica-se a realizacdo de uma reviséo integrativa da litera-
tura sobre o tema, utilizando a seguinte questao norteadora:
Qual a atuacao da Saude Suplementar na complementacao
da atencéo integral a satde junto ao SUS?

O objetivo principal deste estudo é verificar a atuacao
da Saude Suplementar junto ao SUS e inferir se ela estd em
consonancia com as diretrizes do Estado para complementa-
¢ao do SUS, bem como o foco na atencdo integral a satde,
verificando se h& evidéncias de que a integracdo entre o SUS
e a Saude Suplementar ocorre e de que forma, detectando
pontos de sinergia e conflito, bem como oportunidades de
melhoria.

Métodos

Delineamento do estudo

Trata-se de revisdo integrativa da literatura, uma vez que
essa metodologia tem a finalidade de reunir e sintetizar
resultados de pesquisas sobre um delimitado assunto, de
maneira sistematizada e ordenada, contribuindo para o
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aprofundamento do conhecimento no tema investigado
(Souza et al., 2010).

A pergunta norteadora utilizada na construcao do pre-
sente estudo foi: “Qual a atuacdo da Saude Suplementar
na complementacéo da atencéo integral a salde junto ao
Sistema Unico de Saude?”. Diante de tal questionamen-
to, foram definidos os trés polos da pesquisa: o fendmeno
(atuacdo na atencao integral a saude), a populacdo (Saude
Suplementar) e o contexto (Sistema Unico de Saude).

Em posse dessas informacdes, foi realizada busca por
descritores que representassem o fenémeno, a populacéo e
o contexto do estudo, além de padronizar os termos de bus-
ca na literatura. Para isso, foi utilizada a base de descritores
em ciéncias da saude (DeCS) fornecida pela Biblioteca Virtual
em Saude (BVS), escolhida porque retine diferentes bases de
dados bibliogréficos de informacdo em saude.

Foram utilizados 11 descritores no polo “fenémeno”, 4 no
polo “populacio” e 4 descritores juntamente com 1 termo li-
vre no polo “contexto’, totalizando 19 descritores e 1 termo li-
vre utilizados no presente estudo. A opcado de utilizar o termo
livre “Sistema Unico de Saude” foi feita, pois trata-se de termo
essencial para a revisao, porém € pouco utilizado como des-
critor, recuperando poucos estudos para a pesquisa, o0 que
foi identificado durante a testagem dos descritores.

Assim, foi elaborada a sintaxe de pesquisa para cada
polo, com uso do termo booleano “OR”, de forma a obter-
mos um método de pesquisa sistematizado e reprodutivel.
Posteriormente, agrupamos os polos utilizando o termo boo-
leano "AND" (Tabela 1).

Dessa forma, foi realizado levantamento bibliografico na
base de dados informatizada da BVS, em 4 de dezembro de
2022, as 12h30, com a seguinte estratégia de busca: (mh:(“Pla-
nejamento Estrategico”)) OR (mh:("Estrategias de Saude”))
OR (mh:("gestao em Saude”)) OR (mh:("Administracac em
Servicos de Saude”)) OR (mh:("Objetivos Organizacionais”))
OR (mh:("Politica Organizacional”)) OR (mh:("Atencao Integral
a Saude”) OR (mh:(“assistencia medica”)) OR (mh:("Pra-
tica Integral de Cuidados de Saude”)) OR (mh:(“Setor de
Assistencia a Saude”)) OR (mh:(“atencao a saude”))) AND
(mh:("Saude Suplementar”)) OR (mh:(“Setor Privado”)) OR
(mh:(“Instituicoes Privadas de Saude”)) OR (mh:("Seguro
Saude”))) AND ((sistema unico de saude) OR (mh:(sistemas de
saude)) OR (mh:(sistemas nacionais de saude)) OR (mh:(servi-
cos de saude)) OR (mh:(saude publica))).

Descrigéo dos critérios de inclusdo,

exclusdo e sele¢do dos estudos

Apods o levantamento bibliogréfico, foram realizadas a ané-
lise e a selecdo das publicacdes por meio da leitura dos
titulos e resumos dos artigos e exclusao dos duplicados.
Posteriormente, foi realizada a leitura dos artigos na integra,
avaliando os critérios de exclusdo e inclusdo para, assim,
compor a revisdo, com auxilio da ferramenta de triagem
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Tabela 1. Sintaxe individual dos polos

Artigos

Polo Sintaxe (BVS)

(mh:(“Planejamento Estrategico”)) OR (mh:(“Estrategias de Saude”)) OR (mh:(‘gestao

em Saude”)) OR (mh:(“Administracao em Servicos de Saude”)) OR (mh:(“Objetivos
Fendmeno Organizacionais”)) OR (mh:("Politica Organizacional”)) OR (mh:("Atencao Integral a 200270

Saude”)) OR (mh:(“assistencia medica”)) OR (mh:(“Pratica Integral de Cuidados de

Saude”)) OR (mh:(“Setor de Assistencia a Saude”)) OR (mh:(“atencao a saude”))

. (mh:(“Saude Suplementar”)) OR (mh:(“Setor Privado”)) OR (mh:(“Instituicoes

Populacao Privadas de Saude”)) OR (mh:(“Seguro Saude”)) RS
Contexto (sistema unico de saude) OR (mh:(sistemas de saude)) OR (mh:(sistemas nacionais 43331

de saude)) OR (mh:(servicos de saude)) OR (mh:(saude publica))

e extracdo de dados Covidence (https://www.covidence.
org/). Os critérios de inclusdo utilizados foram: abordar o
tema e ser relevante para a pergunta norteadora, ser arti-
go cientifico com resumo disponivel para leitura e ter sido
publicado em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.
Excluiram-se publicacdes duplicadas e que ndo eram arti-
gos cientificos.

Em resumo, o presente estudo foi construido em cinco
etapas: elaboracdo da pergunta norteadora; definicdo de cri-
térios para selecao da amostra; avaliacdo critica dos artigos
selecionados apds andlise dos textos na integra, baseados
nos critérios de inclusdo e exclusao; organizagcao dos estudos
em banco de dados Microsoft Excel; interpretacdo dos resul-
tados e sintese do conhecimento.

Resultados

Durante a realizacdo do referido levantamento bibliografico,
foram encontradas 200.270 publicacées para o polo “fené-
meno”’, 48.920 para o polo “populagdo” e 43.331 artigos para
o polo “contexto”. Ao realizar o agrupamento dos polos,
conforme estratégia descrita, foram obtidas 109 publicacdes
como resultado.

Dessa forma, durante a analise dos 109 estudos inicial-
mente obtidos, foram retirados 10 artigos duplicados, res-
tando 99. Tais estudos foram avaliados preliminarmente por
meio de titulo e resumo, com exclusdo de 65 deles. Os 34
estudos restantes foram analisados por meio de avaliagao in-
tegral da publicacao e, apos aplicacdo dos critérios de exclu-
sdo e inclusdo, 12 artigos foram incluidos para composicédo
deste estudo. Temos a representacdo do trabalho de selecédo
na Figura 1.

As caracteristicas dos estudos incluidos, no que tange ao
autor, objetivos, populacdo e aspectos metodoldgicos, ficam
expostas no quadro-sintese que consta da Tabela 2.

A andlise das publicacdes selecionadas permitiu observar
que existem trés eixos tematicos centrais, que possibilitaram
uma categorizagao deles. Tais pilares abordam os pontos criti-
cos da interacdo entre a salide publica e a salde suplementar,
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onde residem as oportunidades para buscarmos uma siner-
gia entre os setores, rumo a uma atencéo integral a sadde. Tais
categorias séo: financiamento, gestao e acessibilidade. O eixo
“financiamento” pode ser dividido em dois aspectos: ressar-
cimento ao SUS e isencéo fiscal. O tema “gestdo” tratou das
parcerias publico-privadas. Ja o eixo “acessibilidade” pode ser
dividido em duas areas: municipalizacdo e légica de contrata-
cdo dos servicos privados pelo SUS (Figura 2).

Como resultado, observou-se que o pilar “acessibilidade”
foi abordado em sete artigos, “gestdo” em cinco e “financia-
mento” em quatro estudos, conforme exposto em quadro
analitico que consolidou a categorizacao das publicacdes
selecionadas (Tabela 3).

Estudos importados para
triagem (BVS): 109

Estudos duplicados
7 removidos: 10

Estudos selecionados
para leitura de titulos
e resumos: 99

Estudos irrelevantes
v excluidos: 65

Artigos eleitos para
leitura integral: 34

Artigos que nao atenderam
a critérios de exclusdo
e/ou inclusédo: 22

\ 4

\ 4

Artigos incluidos na
sintese qualitativa: 12

Figura 1. Fluxograma do processo de selecao dos artigos
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Tabela 2. Caracteristicas dos estudos incluidos

A Saude Suplementar e o Sistema Unico de Satde
Supplementary Health and the Unified Health System

Autor principal

(Ano) Objetivos Populacdo de estudo Tipificacdo metodoldgica
Analisar como a relagdo entre gestores RGO e RTEE 67
Silva (2020) publicos de saude e prestadores do sistema 16 municipios, localizada na Estudo de caso de

privado influencia a organizacdo de acoes
e servicos de média complexidade

macrorregiao norte do Parana

natureza qualitativa

Avaliar se os planos privados de satde
ocasionam uma restricao no carater
universal e equitativo do SUS

Fontenelle (2019)

Usudrios do SUS que possuem
planos de satde privado

Revisdo critica da literatura

Verificar a diversidade de prestadores
e a desigualdade espacial na provisao
de servicos publicos e privados

Lima (2019)

Dados do Ministério da Saude
sobre procedimentos de
média e alta complexidade

Pesquisa qualitativa
basica, do tipo
descritiva

Compreender como as instituicoes

Aradjo (2018) reguladoras atuam sobre o setor privado

Sistema de saude
brasileiro e portugués

Revisdo critica da literatura

Estimar o gasto tributdrio em satde

O <cHRels (20t e o impacto da isencao fiscal

Dados oficiais da
Receita Federal do Brasil
entre 2003 e 2015

Avaliacdo qualitativa
e quantitativa

Evidenciar a existéncia de l6gicas
regulatdrias ndo estatais na viabilizacdo do
acesso e consumo de servicos de saude

Meneses (2017)

Gestores, politicos,
trabalhadores e usuérios
do SUS de dois municipios
do ABCD paulista

Avaliagao descritiva
e qualitativa

Avaliar disputa entre o setor

oeliielues (01E) privado de salide e o SUS

Sistema de satde brasileiro

Artigo tedrico; andlise
tedrico-conceitual
baseada na literatura

A questdo da saude e seu processo de
privatizacdo no pais, compreendendo a
relacdo publico-privada do financiamento
da saude e seus novos modelos de gestao

Aratjo (2015)

Sistema de saude brasileiro

Revisdo critica da literatura

Explorar a articulacdo publico-privada
no ambito da assisténcia ambulatorial
de média e alta complexidade

Romano (2015)

Secretaria de Estado de
Saude de Mato Grosso

Avaliacdo descritiva
e qualitativa

Demonstrar o processo de
enfraquecimento do SUS diante do
cenario de politicas neoliberais

Rodrigues (2014)

Sistema de saude brasileiro

Artigo tedrico; andlise
tedrico-conceitual
baseada na literatura

Abordar a relacéo entre o SUS e
a Saude Suplementar, com foco
no ressarcimento ao SUS

Dias (2007)

Sistema de saude brasileiro

Avaliacao descritiva
e qualitativa

Andlise dos determinantes da oferta
de atencdo a saude, com base na
dindmica da acumulacédo de capital

Andreazzi (2006)

Sistema de saude brasileiro

Avaliacao descritiva
e qualitativa

SUS: Sistema Unico de Saude.

Discussao

A relacdo entre o setor publico e o setor privado na saude
tem sido objeto de estudo e discussdo desde que a Saude
Suplementar teve sua existéncia garantida constitucional-
mente. Entretanto, o carater dela deve ser de complementar
o sistema publico, com foco na busca pela saude integral do
individuo, fortalecendo o sistema de sauide brasileiro, publico
em sua esséncia legal (Brasil, 1988), e nao fragilizando nem
segmentando ele.

J Bras Econ Saude 2024;16(3):149-60

Silvaet al. (2020) abordam a influéncia da relacéo publico-

-privada na organizacéo da oferta e da demanda de servicos
de média complexidade no SUS em pequenos municipios.
O autor destaca que a criacdo de uma rede de assisténcia
nesse nivel é influenciada pela necessidade de assistén-
cia médica especializada, aspectos relacionados a gestao
da rede (financiamento, regulacdo, barreiras) e modelos de
contratualizacdo. A forte presenca do setor privado nesse
segmento é decorrente da insuficiéncia da rede publica,
especialmente por fatores relacionados a municipalizacéo.
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Segundo o autor, hd necessidade de regulacéo eficaz do se-
tor privado, de forma que as parcerias publico-privadas se-
jam pautadas pelos interesses da populacdo usuaria.

Por sua vez, Fontenelle et al. (2019) analisam a utilizagao
do sistema publico de saude por parte de individuos com
planos de saude privados. O autor destaca que a Saude
Suplementar tem um papel duplo, tanto complementando
a rede do SUS quanto oferecendo uma opcéo alternativa de
assisténcia. No entanto, essa dimensdo suplementar acaba
colocando o SUS em segundo plano e enfraquecendo o sis-
tema. Além disso, a rede de acesso do setor privado é menor,
0 que acaba direcionando os usuarios para o SUS, especial-
mente em municipios mais pobres. A rede de acesso do setor
privado deveria alcancar todos 0s seus usuarios, assim como
a oferta de procedimentos de alta complexidade. O autor
ressalta a necessidade de informar melhor os segurados so-
bre seus direitos e coberturas, a fim de melhorar a busca por
servicos, e destaca a importancia de uma regulacéo mais efe-
tiva para fortalecer o SUS.

Ja Lima et al. (2019) abordam os arranjos de governanca
regional do SUS e destacam o problema da distribuicdo desi-
gual de servicos de média e alta complexidade, hospitalares

Ressarcimento ao
SUS

—¢ Financiamento

Isencéo fiscal

Parcerias
publico-privadas

Eixos Gestao

Municipalizacdo

— Acessibilidade

Légica de
contratagao

SUS: Sistema Unico de Satde.

Figura 2. Eixos de interacdo entre o SUS
e a Saude Suplementar

Tabela 3. Categorizacao dos estudos incluidos

Autor principal

(Ano) Titulo Categorizacao
A relagdo publico-privada em uma regiao de saude: influéncias sobre
Silva (2020) a organizacao da oferta e da demanda de média complexidade Acessibilidade

no Sistema Unico de Salide em pequenos municipios

Utilization of the Brazilian public health system by

Fontenelle (2019)

privately insured individuals: a literature review

Acessibilidade

Regional governance

Acessibilidade

Lima (2019) arrangements of the Brazilian Unified National Health System: Gestio
provider diversity and spacial inequality in service provision
Aratijo (2018) Regulagao em saude no setor privado: o caso da Financiamento

ANS no Brasil e da ERS em Portugal

Acessibilidade

Ocké-Reis (2018)

Financial sustainability of the Brazilian Health System
and health-related tax expenditures

Financiamento

Meneses (2017) O agir leigo e a producéo de mapas de cuidado mistos publico-privados Acessibilidade
Rodrigues (2016) Os "donos”do SUS Gestao
Aratljo (2015) Direito a saude: aspectos do modelo neodesenvolvimentista Financiamento

brasileiro e da privatizacdo da saude

Gestao

Romano (2015)

Articulacdo publico-privada na atengado ambulatorial de média e alta
complexidade do SUS: atuacéo da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso

Acessibilidade

Rodrigues (2014)

Desafios politicos para a consolida¢do do Sistema
Unico de Saude: uma abordagem histérica

Gestao

Dias (2007)

O Sistema Unico de Satde e o mercado suplementar
de assisténcia a saude no Brasil

Financiamento

Andreazzi (2006)

Dinamica do capital e sistemas locais de salide: em busca
de uma analise integradora do setor satide

Acessibilidade
Gestao

SUS: Sistema Unico de Saude; ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar; ERS: Entidade Reguladora de Saude
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e ambulatoriais, com concentragdo em determinadas areas e
poucas opcoes de estabelecimentos em regides menos de-
senvolvidas, com vazios regionais. Os autores ressaltam que
a interacao entre os setores publico e privado pode ser po-
sitiva em algumas situagdes, como no desenvolvimento de
novos modelos de gestdo. No entanto, hd a necessidade de
descentralizacédo dos investimentos do setor privado, o que é
fragilmente regulado pelo Estado.

Araujo et al. (2018) discutem a regulacdo do setor priva-
do de saude no Brasil e em Portugal. Os autores destacam
que ha um favorecimento indireto do setor privado devido a
perda da universalidade da atencéo a saude, dificuldades de
acesso, falta de avaliacdo e controle adequados dos servicos
de saude, além da caréncia de financiamento, relacionada a
desoneracdes fiscais e ao fato de o ressarcimento secundario
a utilizacdo privada dos recursos publicos ndo ser efetiva-
mente feito. O autor defende uma regulagao mais severa que
atue nos ambitos econdmico, social e administrativo, garan-
tindo financiamento minimo e acesso.

Em Ocké-Reis (2018), temos a questdo da sustentabilidade
financeira do sistema de satde brasileiro e dos gastos relacio-
nados a saude tratada de forma critica. O autor destaca que
0 subsidio fiscal dado ao setor privado fortalece esse setor,
criando um sistema duplicado e paralelo. Isso enfraquece o
SUS, uma vez que funciona como gasto fiscal, restringindo
o financiamento estatal. O autor ressalta que o aumento do
financiamento do SUS é essencial para fortalecer o sistema, e
a regulacéo do subsidio fiscal ao setor privado é fundamental
nesse contexto.

Meneses et al. (2017) destacam o papel do usuario na bus-
ca por assisténcia a saude. Os autores mencionam a criacao
de "mapas de cuidado” pelos usudrios, que integram tanto as
dimensdes publicas quanto privadas, como forma de supe-
rar lacunas de acesso e integralidade da atencao. Os autores
defendem que a regulagao estatal do acesso deveria utilizar
esses “‘mapas” para planejar acdes de salde e dimensionar
melhor a rede publica e privada, especialmente ao tratar da
microrregulagdo existente na saude privada.

Em Rodrigues (2016), discute-se os fatores que enfraque-
cem o SUS, como a venda de servicos privados ao SUS com
garantia de compra desses servicos, a municipalizacdo, a pri-
vatizacao da gestdo da saude publica e o subsidio fiscal dado
a saude privada. O autor destaca a necessidade de mecanis-
mos de regulagao que atendam aos interesses publicos.

O direito a satide no contexto do modelo neodesenvol-
vimentista brasileiro e da privatizacao da saude é abordado
por Aratjo (2015). O autor aponta que a saude privada cres-
ceu no mercado devido a fatores como desoneracao fiscal
(RS 10 bilhdes em 2006), negociacdo salarial (saide como
beneficio nao tributavel) e fuga do SUS (em menor propor-
¢ao). Também aponta que ha transferéncia da administracéo
publica para a privada, em um modelo anticonstitucional.
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O autor defende que respeitar o direito a salde requer mu-
dangas na organizagdo econdmica, nos determinantes das
condicdes de vida e na estrutura juridico-politica, enfatizan-
doaimportancia do financiamento, e que nao haverd melho-
ria social enquanto a prioridade for a acumulacéo de capital.

Romano et al. (2015) analisam a articulacdo publico-pri-
vada na atencao ambulatorial de média e alta complexi-
dade do SUS em Mato Grosso. Os autores destacam que o
Estado contrata prestadores privados para garantir a rede
de acesso, mas identificam fragilidades na gestéo, comis-
sao intergestores passiva e parcerias publico-privadas com
pouca transparéncia. Os autores ressaltam que a legislacao
do SUS permite a insercao do setor privado, porém esse
acaba se beneficiando de tais espacos, trazendo a logica
privada para a assisténcia publica. E destacam a necessida-
de de uma mudanca politica, econdmica e social para ga-
rantir a operacionalizacao do SUS.

Temos em Rodrigues (2014) uma abordagem aos desa-
fios politicos para a consolidacdo do SUS, destacando os
ideais neoliberais, que levam a restricdo de gastos sociais, a
implementacdo de gestdo privada no SUS e ao fragil apoio
das classes trabalhadoras ao sistema publico de satide, uma
vez que enxergam a saude privada com beneficio salarial.
O autor defende que sdo necessérias mudancas na forma de
gestao e financiamento do SUS e uma diminuicéo da frag-
mentacao do sistema, mas que tais conquistas estdo atrela-
das a esfera politica.

A Saude Suplementar no Brasil e sua relagdo com o SUS
é discutida em Dias & Pastrana (2007), que destacam que a
Saude Suplementar se desenvolveu a margem da regulagao
estatal, sendo considerada um beneficio agregado ao salario.
O autor defende o uso do ressarcimento como uma ferra-
menta de regulagcdo para evitar o direcionamento da deman-
da e possibilitar um mapeamento de acesso mais eficiente.

Andreazzi et al. (2006) abordam a dinamica do capital e
os sistemas locais de salde, destacando a acdo negativa da
Saude Suplementar em relagcdo ao SUS. Os autores mencio-
nam como causa a dupla militdncia de profissionais de satde,
0 que determina desvio de demanda, diminuicdo do tempo
de trabalho e desvio de procedimentos de alta complexi-
dade. Também cita o viés competitivo, movido por fatores
politicos, econdmicos e sociais. Destaca a importancia de os
gestores publicos conhecerem o mercado privado para uma
regulagcao mais efetiva, visando a qualidade, cobertura assis-
tencial e desenvolvimento de recursos humanos.

Ao tratar do eixo “financiamento”, um aspecto aborda-
do foi o ressarcimento ao SUS, que se mostra insuficiente,
pois baseia-se em valores desatualizados de cobranca, e
cujo repasse nao é feito de forma plena pelas operadoras.
De 2012 até 2022, o valor estimado a ser ressarcido foi de 8,5
bilhdes de reais, e o valor repassado foi correspondente a
cerca de 59% desse montante (Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar, 2023). Destaca-se também o papel regulatério
que essa préatica deveria possuir, ao impedir o direcionamen-
to de procedimentos de alto custo e alta complexidade da
rede privada para a publica como forma de contencéo de
custos (Araujo et al,, 2018; Ocké-Reis, 2018; Araujo, 2015; Dias
& Pastrana, 2007).

Outro aspecto abordado ao tratar de financiamento foi
a isencao fiscal. Tal rendncia, validada por dispositivo legal
desde 1966 (Rodrigues, 2014), faz com que os gastos tribu-
tarios da populacdo com maior renda sejam menores e que
0 ganho das empresas de saude seja maior, favorecendo o
acumulo de capital em vez da distribuicdo de renda e da
transformacao de capital em beneficios sociais por meio de
politicas publicas. De 2003 até 2015, 331,5 bilhdes de reais
deixaram de ser arrecadados (Ocké-Reis, 2018). Em 2011, o
valor renunciado corresponderia a 22,5% do que foi investi-
do em saude, demonstrando a inviabilidade de manutencao
dessas politicas em um Estado com o dever de prover satide
(Rodrigues, 2016).

Os artigos que abordaram o eixo “gestao” o fizeram tra-
zendo a questdo das parcerias publico-privadas, em especial
as organizacoes sociais de salde (OSSs). Em que pese que o
modelo de gestdo das empresas privadas possa ser positivo
ao ser adotado na esfera publica, pois muitas vezes é mais
atual e focado em indicadores, com metas e objetivos cla-
ros, baseado em processos e valorizando a experiéncia do
usudrio em toda a sua jornada, a maioria dos artigos trou-
xe aspectos negativos de tais experiéncias (Lima et al,, 2019;
Rodrigues, 2016; Araujo, 2015; Rodrigues, 2014; Andreazzi et
al, 2006). As parcerias publico-privadas carecem de transpa-
réncia em seus contratos e na forma como demonstram seus
resultados operacionais. Além disso, as empresas privadas
recebem por meio de tabelas que remuneram mais do que
o SUS, gerando uma concorréncia interna desleal, bem como
insatisfacado dos servidores publicos, que se sentem, entéo,
desvalorizados diante das enormes discrepancias existentes
entre os funcionarios publicos e os prestadores contratados
via OSSs (Barbosa & Elias, 2010).

J& ao explorar o tépico “acessibilidade”, os artigos enfa-
tizaram o acesso a rede de média complexidade e atencao
secundaria (Silva et al,, 2020; Fontenelle et al,, 2019; Lima et
al, 2019; Araujo et al., 2018, Meneses et al., 2017, Romano et
al, 2015, Andreazzi et al,, 2006). Nesse escopo, foi discutida
a questdo da municipalizacdo da saude, politica de gestdo
dos servicos de saude onde os municipios assumem a go-
vernanca da saude publica local, incluindo a atengao basica
e a regulacao da rede hospitalar (Arretche & Marques, 2002).

Apesar dos pontos positivos dessa questdo, como a
maior proximidade dos cidadaos com o sistema de saude e
a ampliacdo do acesso (Barros, 2019), foi ressaltada a questao
de que 70% dos municipios tém menos de 20 mil habitantes
e 90% dos municipios possuem menos de 50 mil habitantes,
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o que inviabiliza a criacdo de uma rede totalmente publica de
atencdo a saude, direcionando-se vérios servicos para a rede
privada, contratada pelo sistema publico para prestacdo dos
servicos ao SUS.

Fica clara a falta de uma politica de criacdo de uma rede
de saude publica intermunicipal. Além disso, tais artigos
também questionam a légica de contratacdo de presta-
dores privados pelo Estado, uma vez que a localizacdo dos
prestadores muitas vezes nao atende ao interesse publico e
nao favorece o acesso a saude, e sim aos interesses do exe-
cutante. Cabe também ressaltar que, apesar de a rede publi-
ca ter aumentado de tamanho, o volume de contratos com
prestadores privados nunca diminuiu, contraditoriamente,
especialmente os feitos com laboratérios e servicos de apoio
diagnostico (Araujo, 2015; Gerschman, 2008).

O fato de o SUS ter sido criado em um cenério mundial de
hegemonia do neoliberalismo diz muito sobre algumas pe-
culiaridades existentes no sistema de salde brasileiro, como
a existéncia de um setor privado que se mescla ao publico de
maneira pouco clara e com interesses que objetivam muitas
vezes ao acumulo de capital (Carvalho & Cecilio, 2007).

A Saude Suplementar existe hd mais de 70 anos, confor-
me relatam Carvalho & Cecilio (2007). As autogestoes surgi-
ram na década de 1930, a medicina de grupo, na década de
1950, as cooperativas médicas, em meados da década de
1960 e os seguros de saude foram regulamentados no final
da década de 1970 (Cordeiro, 1983).

Esse setor, privado, vem em franco crescimento desde o
final da década de 1980, em um momento de baixa regula-
cdo, e em 1996 j& possuia prémios de 17,85 bilhdes de reais,
superior ao orcamento do Ministério da Saude na época, que
era de 16,15 bilhdes, fato explicado parcialmente pela quali-
dade do servico prestado pelo setor publico, uma vez que
devemos levar em consideracdo outros fatores como a con-
solidacdo do capital financeiro e sua insercao no sistema de
salde, a expansdo da classe média na década de 1970 e os
modelos de reparacdo a saude ofertados aos trabalhadores
(Almeida, 1998; Costa, 2008).

Entretanto, tal segmento tem varios gargalos, como a co-
bertura restrita, a caracteristica comercial das organizacoes, a
regulamentacédo parcial e a exclusao de dreas ndo médicas de
assisténcia a saude. Portanto, por natureza, nunca podera ser
responsavel exclusivo pela entrega de um sistema universal
de saude, dai a necessidade de assumir seu papel em com-
por um sistema publico forte, de forma a viabilizar o direito
a saude para o povo brasileiro (Lima et al., 2005; Carvalho &
Cecilio, 2007).

Na busca por um setor privado que atenda aos interesses
do Estado, tem-se a necessidade de garantir um servico de
qualidade e uma regulacéo efetiva e assertiva desse segmen-
to, atendendo as diretrizes do Estado (Oliveira & Kornis, 2017;
QOcké-Reis, 2004).
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No que tange a iniciativas sobre garantir a qualidade da
entrega na Saude Suplementar, algumas iniciativas foram
tomadas pela ANS. A definicdo de uma politica de qualifica-
cao da Saude Suplementar é instituida em 2005 (Brasil, 2005),
com posterior criacdo do Programa de Qualificacdo da Saude
em Suplementar em 2006 (Brasil, 2006), 0 que serviu como
alicerce para o monitoramento do servico ofertado a popu-
lacéo. Dentro do programa criado, o indice de Desempenho
da Saude Suplementar é uma excelente ferramenta de men-
suracdo da qualidade ofertada, uma vez que monitora, em
quatro dimensdes (qualidade de atencdo a saude, garantia
de acesso, sustentabilidade no mercado e gestdo de pro-
cessos e regulacéo) a performance das operadoras, disponi-
bilizando publicamente os resultados (Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, 2021).

Cabem, porém, duas ressalvas sobre tal iniciativa. A pri-
meira é a caréncia de uma sistemaética para validacdo dada
pelas operadoras (Escrivao Junior & Koyama, 2007). A segun-
da é a de que o programa também atuou, paradoxalmente,
de forma a consolidar os oligopdlios do setor privado, uma
vez que a uniformizacéo das regras do mercado, a fiscali-
zagao mais atuante e o aumento da concorréncia entre as
empresas, uma vez que as informacdes disponibilizadas sdo
usadas como ferramenta de marketing, acabam determinan-
do uma concentracao do mercado, o que vai de encontro
ao interesse publico (Oliveira & Kornis, 2017; Ocké-Reis, 2004).

Com relacéo a regulacdo da Saude Suplementar, muitos
aspectos devem ser considerados. Todos os doze artigos
desta revisdo, em maior ou menor grau, consideram que
um relevante papel cabe a regulacdo quando abordamos a
questao da integracao e complementaridade do setor priva-
do com o publico.

No Brasil, a regulacdo em saude tem sido estabele-
cida de forma descentralizada, resultando na criacdo de
diversos 6rgaos e instituicdes, além da ANS, que lidam
com aspectos especificos da regulacdo. No entanto, essa
abordagem fragmentada muitas vezes leva a equivocos e
falhas devido a falta de uma visdo abrangente. Além dis-
so, é importante destacar que a regulacdo ndo deve se
limitar apenas as relagbes econdmicas e de mercado, mas
também considerar politicas setoriais, modelos de finan-
ciamento e organizacéo dos servicos de saude, bem como
a oferta e a organizagdo de recursos humanos, o avango
cientifico e tecnoldgico, a inovagdo e a garantia de acesso
aos servicos, sempre atendendo aos interesses do Estado.
Caso contrério, a regulacao dificilmente contribuird para
assegurar o direito a salde e para proporcionar um maior
entendimento do sistema de saude e de suas formas de
organizacao por parte dos cidadaos, privando-os da opor-
tunidade de se envolverem de maneira mais ativa nessas
relacdes (Ocké-Reis, 2004; Barros & Amaral, 2017; Coutinho
& Cidrao, 2018; Santos, 2017).
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A presenca dos dois setores no sistema de saude brasilei-
ro, o publico e o privado, é uma realidade inegével, legalmen-
te definida e que permeia toda a sociedade, mesmo sendo
a salde um dever do estado. Tal condicao ocorre também
em outros paises, como o Canada e o Reino Unido, porém
ambos possuem um cenério diferente do brasileiro, com um
setor privado menor e com menos incentivos estatais a ele,
fato que diminui significativamente a competicdo entre os
setores. Além disso, fica a ressalva de que em ambos os pai-
ses, em momentos em que houve uma politica de incentivo
do setor privado em detrimento do publico, o resultante foi
uma piora na qualidade do servico, sem ganho para o usua-
rio, fato que corrobora a hipotese de que somente sendo
estatal um sistema de salde pode ser verdadeiramente uni-
versal (Antunes, 2022).

A intersecao entre ambos os setores deve ser vista nao
como uma barreira a oferta de uma saude integral, nem
COMO um antagonismo entre protagonistas, mas, sim, Como
uma oportunidade Unica e peculiar, especialmente em nos-
so pafs. Ha uma verdadeira possibilidade de que ambos os
sistemas atuem de forma a se complementar, gerando valor
e salde ao verdadeiro interessado: 0 povo (Gomes & Maciel,
2019).

Consideragées finais

A andlise realizada neste estudo buscou compreender a
atuacdo da Saude Suplementar em relagdo ao SUS e inferir se
essa atuacao esta em consonancia com as diretrizes estabe-
lecidas pelo Estado para a complementacao do SUS e o foco
na atencao integral a saude.

Apesar das limitagcbes do estudo decorrentes da limitada
literatura sobre o tema e da falta de dados objetivos sobre a
oferta de saude integral a populacéo, especialmente na es-
fera privada, foi possivel avaliar tais aspectos e tecer algumas
consideracoes.

Fica evidente que a Saude Suplementar no Brasil desem-
penha um papel crucial no sistema de saude, juntamente
com o SUS. Entretanto, é fundamental que essa relacdo seja
de complementaridade, com o objetivo de fortalecer o siste-
ma de salde como um todo e garantir a promog¢ao de uma
salde integral para a populacao brasileira.

A Constituicdo Federal estabelece que a saude é um
direito de todos e um dever do Estado, sendo necessario o
acesso universal e igualitario as acoes e aos servicos de sau-
de. Nesse contexto, o setor publico, representado pelo SUS,
e o setor privado, representado pela Salide Suplementar, de-
vem atuar em conjunto, de acordo com as diretrizes definidas
pelo Estado.

No entanto, é preocupante constatar que a integracao
entre o SUS e a Saude Suplementar ndo esta ocorrendo de
forma efetiva. A auséncia desse aspecto na agenda regula-
téria da ANS indica que as empresas de Salude Suplementar
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podem nao estar cumprindo seu papel de complementari-
dade, agindo como subsistemas independentes. Isso pode
fragilizar o sistema de salide brasileiro e comprometer a bus-
ca pela atengao integral a saude.

Ao explorar os eixos de financiamento, gestdo e acessibi-
lidade, foi possivel identificar os pontos criticos da interacéo
entre os setores publico e privado da salde e as oportuni-
dades de buscar uma sinergia entre eles em direcdo a uma
atencéo plena.

No aspecto do financiamento, o ressarcimento ao SUS é
insuficiente, e as operadoras ndo repassam integralmente os
valores devidos. Além disso, a isencéo fiscal favorece o acu-
mulo de capital em detrimento da transformacéo desse capi-
tal em beneficios sociais por meio de politicas publicas.

No que diz respeito a gestéo, as parcerias publico-priva-
das, especialmente as OSSs, apresentam problemas de trans-
paréncia em seus contratos e resultados operacionais. Essas
parcerias também geram uma concorréncia desleal entre o
setor publico e o privado, além de insatisfacdo por parte dos
servidores publicos.

No ambito da acessibilidade, destaca-se a questdo da
municipalizagao da salde, que pode ampliar o0 acesso aos
servicos de salde, mas também leva a contratacdo de pres-
tadores privados pelo Estado, muitas vezes sem atender aos
interesses publicos e prejudicando o acesso a saude. A falta
de uma politica de criacdo de uma rede de saude publica
intermunicipal também é evidente.

E fundamental reconhecer que a Satide Suplementar nao
oferece salide em seu conceito pleno, mas, sim, a realizacao
de procedimentos de saude. Portanto, é questionavel deno-
mina-la como um sistema de salde. Essa reducao da saude
a uma mera mercadoria vai de encontro aos principios do
SUS e fortalece a légica neoliberal de reducdo do Estado e
rompimento com sua responsabilidade social.

Diante desse panorama, é necessdrio garantir que a
Saude Suplementar atue de forma complementar ao SUS,
buscando a atencao integral a saide e cumprindo as dire-
trizes do Estado. Para isso, é essencial uma regulacao efetiva
e assertiva, considerando ndo apenas aspectos econdémicos
e de mercado, mas também politicas setoriais, modelos de
financiamento, organizacao dos servicos de saude, recursos
humanos e acesso aos servicos.

A qualidade da assisténcia na Saude Suplementar tam-
bém deve ser assegurada por meio de politicas de quali-
ficacdo e monitoramento das operadoras. No entanto, é
importante ressaltar que tais iniciativas devem ser aprimora-
das, garantindo a validacdo dada pelas operadoras e evitan-
do a concentracdo do mercado, o que prejudica o interesse
publico.

Os resultados deste estudo sugerem que existem muitas
oportunidades de sinergia entre o setor publico e o priva-
do, no sistema de saude brasileiro. Pesquisas futuras podem
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explorar os eixos identificados, na busca para a solugao dos
conflitos apontados e em possibilidades de complementari-
dade entre os dois setores. A presente revisdo também pode
ser usada por politicos e gestores, na busca por iniciativas e
mudancas na legislacéo, que favorecam a criagao de um sis-
tema de saude forte, sélido e universal.

A intersecao entre o setor publico e o setor privado na
saude brasileira apresenta desafios, mas também oportuni-
dades. E fundamental que ambos atuem de forma comple-
mentar, gerando valor e salde para a populacao. Para isso,
é necessario um esforco conjunto do Estado, da ANS, das
operadoras e de outros atores envolvidos, com o objetivo de
promover uma atencao integral a saude e fortalecer o siste-
ma de saude brasileiro.
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