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GASTOS EM SAUDE

Current health expenditure (CHE) per capita in US$
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QUEM GASTA MAIS, VIVE MAIS?

Odd man out

Health spending and life expectancy, 1970-2017*, selected OECD countries Life expectancy at birth, years
85

Japan

o Switzerland

Canada

Britain Germany -

80

United States .o e
A ’___/-//201 0 2017
;I_.__ B ®
_____ r ”/_2000
/ ' 75

__.‘.

1990

—%1970 70
0 3,000 6,000 9,000
Source: OECD Health spending per person, constant 2010 $, at purchasing-power parity

The Economnist

*Or latest available



International Journal of
Technology Assessment in
Health Care

cambridge.org/the

Perspective

Cite this article: 0'Rourke B, Dortwijn W,
Schuller T, the International Joint Task Group
(2020). The new definition of health
technology assessment: & milestone in
international collaboration. intemational
Journal of Technology Assessment in Health
Core 36, 187-190. https://doi.org/10.1017/

50266462320000215

Received: 18 February 2020
Revised: 9 March 2020

Accepted: 16 March 2020

First published online: 13 May 2020

Key words:
Technology assessment; Biomedical;

Definition; Glossary; Intersectoral
collaboration

The new definition of health technology
assessment: A milestone in international

collaboration

Brian O'Rourke!, Wija Oortwijn® (", Tara Schuller® ) and the International Joint

Task Group
'Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, 865 Carling Avenue, Suite 600, K15 558 Ottawa, Ontario,
Canada; lDepar‘tment for Health Evidence, Radboud University Medical Centre, P.O. Box 9101, 6500 HB Nijmegen,
The Metherlands and “INAHTA Secretariat, ¢fo Institute of Health Economics, 1200, 10405 Jasper Avenue MW,

Edmonton, AB, Canada T5J 3N4

Background. An international joint task group co-led by the International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) and Health Technology

Assessment International (HTAI) has developed a new and internationally accepted definition

of HTA.
Methods. The task group, consisting of representatives of leading HTA networks, societies
and global organizations, developed guiding principles for the process and followed an estab-
lished consultation plan with the broader HTA community to develop the definition.
Results. The consensus achieved by the international joint task group brings the collective
weight of the participating networks, societies, and organizations behind the new definition.
Conclusion. The new definition of HTA is an historic achievement and it is offered to the
current and emerging HTA world as a cornerstone reference for today and into the future.




(NOVA) DEFINICAO DE ATS

Um processo _ que utiliza |
para determinar o valor de uma tecnologia
de saude em diferentes pontos de seu ciclo de vida.

O objetivo & inf es afimde
promover um sistema de saude com equidade,
eficiéncia e de alta qualidade.

O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller;+
collaboration. International Journal of Technology As

0). The new definition of health technology assessment: A milestone in international
t in Health Care, 36(3), 187-190. doi:10.1017/S0266462320000215



- O processo é formal, sistematico e

transparente, e utiliza métodos atualizados
para considerar as melhores evidéncias
disponivels.

O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller;+
collaboration. International Journal of Technology As

0). The new definition of health technology assessment: A milestone in international
t in Health Care, 36(3), 187-190. doi:10.1017/S0266462320000215




ASPECTOS AVALIADOS EM UM
PROCESSO DE ATS

eficacia/efetividade implicacoes
clinica seguranca A econdmicas

aspectos
guestdes éticas sociais culturais e legais organizacionais e
ambientais



COMPARACOES ENTRE
TECNOLOGIAS



TECNOLOGIA??



TECNOLOGIA EM SAUDE
DEFINICAO

Uma intervencao desenvolvida para:

. prevenir,

- diagnosticar ou tratar condicdes médicas;

- promover a saude;

. proporcionar reabilitacao; ou

- organizar a prestacao de cuidados de saude.



TECNOLOGIAS EM SAUDE

®
=n




TECNOLOGIAS EM SAUDE

Data protocolo  Tipo de Motivo da . A
. Tecnologia  solicitagao Nome da Tecnologia Indicagao Demandante Status
27 denov.de 2012 Procedimento  Incorporagio Cadeirz de rodas motorizada Frablemz de locomegéo nde relacionado Secretana de Atengdo & Saide-  Process B
& @to cirurgico SAS/MS de incor
ata protocole  Tipode Motivo
Tecnologia  solicita Demandante Statu
Incorpar: sde  Biolab Sznus Farmaceutica Ltda.  Proce

de 2017  Medicamento

Tipode Motive da
Tecnologia  solicitacac
Produto Incorporags
Data protocole  Tipo de Motivo da
- Tecnologia  solicitagdo
1 22dejun.de 2016  Procediments  Incorporagéo

Mome da Tecnologia

Cirurgia barigtrica por
videolaparoscopiz

Indicagdo

Procedimentn cinirgico de gastroplastiz
com derivagao intestinal por laparoscopia
para o tratamento de obesidade grave e

morbida

Demandante
Danone Ltda. Processo
de nao in

Demandante

Secretaria de Atencdo & Saude -
SAS/MS

Status

Processo encemada: decizdo
de incorporagao no SUS




HTTP://[CONITEC.GOV.BR/TECNOLOGIAS-EM-AVALIACAO

Filtrar - data do protocolo

Ano/meés: dez. ..

Data protocolo

1 9 de dez. de 2020

2 4 de dez. de 2020

3 1 de dez. de 2020

4. 1 de dez. de 2020

Tipo de
Tecnologia

Medicamento

Medicamento

Medicamentc

Medicamento

— e

Filtrar - nome da tecnologia

I K=

Mativo da
solicitagdo

Incorporagéo

Incorporagéo

Incorporagéo

Incorporagaéo

Mome da Tecnologia

Clordrate de Migalastate

Dlapants

Citreto de tofacitinibe

Selexipague

Filtrar - status

Indicagao

Tratzmento de longa duragdo de adultos &
gdolescentes & partir dos 16 anso, com
diangndstico confirmado de Doenga de
FEI:II':.' (deficignciz de alfa- galau:tu:-mdase
--.l

Carboximaltose

Tratamento de pacientes adultos com
retocolite ulcerativa ative moderada &
greve com resposta inedequede, perda de
resposta ou intolerénciz 2
corticostercides, azatioprina e &
mercaptopuning.

Tretamento de pacientes adultos com
hipertensdo arterial pulmonar (HAR. Grupo
[} em classe funcional Il que nao
aln:an-;aram resposta satisfatdnias com
ERA &fou PDES-, com alteranativa a
iloprosta

Demandante

Mukticare Pharmaceuticals Ltda.

&straZeneca do Brasil Luda.

Wyeth Industria Farmacsutics
Ltda.

Janssen-Cilag Farmacsutica

Status

Em analise

Em analise

Em analize

Em analise

Total



CICLO DE VIDA DE UMA NOVA
TECNOLOGIA

INTEMSIDADE
DE US0

UTILIZACAD EM
LARGA ESCALA

ABANDOND

INCORPORACGAD

DIFUSAD INICIAL

INOVACAD

TENMPOD
Fonte: adaptado (BANTA; BEHNEY: WILLEMS, 1981).

Saude. Secretaria-Executiva. Area de Economia da Saude e Desenvolvimento. Avaliacdo de tecnologias em salde:

ferramentas para a gestao Ministério da Saude, Secretaria-Executiva, Area de Economia da Saude e Desenvolvimento. — Brasilia :
Editora do Ministério da Saude, 2009. Disp :
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_tecno

aude ferramentas_gestao.pdf



- A HTA pode ser aplicada em diferentes pontos do
ciclo de vida de uma tecnologia de saude, ou seja,
pré-mercado, durante a aprovacao no mercado,

pods-mercado, até o desinvestimento de uma
tecnologia de saude.

O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller;+
collaboration. International Journal of Technology As

0). The new definition of health technology assessment: A milestone in international
t in Health Care, 36(3), 187-190. doi:10.1017/S0266462320000215



Recomendacdes da Conitec Recomendacgdes por tipo de tecnologia

9.3%

Medicamento

Procedimento

Produto 28

@ Incorporacio @ Ndo Incorporacio @ Exclusdo



C A Nio seguro | htaglossary.net/health-technology &

B

Glolglsggf

.net

' Search | Titles |

An intervention developed to prevent, diagnose or treat medical conditions; promote health; provide rehabilitation; or
organize healthcare delivery.

Note 1: The intervention can be a test, device, medicine, vaccine, procedure, program or system.

HTA:" avalia-t

Tecnaloxias Sanitarias de Galicia
HEALTH INAH TA

List of all terms TECHNOLOGY
Terms by field ASSESSMENT
About the English version

User's guide

Institut national

Bibliography ot on Services soctaun
Links to other glossaries Québec S

Home | Aboutus | Partnerships | Contact us Conditions and privacy policy

TAGLOSSARY.NET/HEALTH-TECHNOL




Avallacao de
Tecnologlas em Saude

O

SEU OBJETIVO PRINCIPAL E
AUXILIAR OS GESTORES EM
SAUDE NA

TOMADA DE DECISOES
COERENTES E RACIONAIS
QUANTO A INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE.




TOMADORES DE DECISAO SOBRE
INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

?

Quem bate o martelo?

c A






CONITEC

AGENCIA DE ATS
RESPONSAVEL PELA
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS
PROCESSO CONTINUO

{¥ Conitec




S

B
s RN SUS i
£ Conitec =

Agéncia ATS Sistema
Universal de

Saude

120.2 milnGes atendidos pela
estratégia saude da familia
(ESF)!

1Castro, Marcia C., et al. "Brazil's unified health system: the first 30 years and prospects for the future.” The lancet 394.10195
(2 : -356.




CONITEC E ATS NO BRASIL

(+ Criac&o DECIT N
(Departamento de Ciéncia e

Tecnologia, DECIT)

» Organiza uma oficina para
elaborar uma proposta para
ATS no dmbito do SUS

2004

= 20006

* Fluxo para incorporacgao de

tecnologias em saude

» CITEC - Secretaria de
Atencao a Saude

» Portaria n° 152, de 19 de
janeiro de 2006 e Portaria n°

~

/+ Criagio CONITEC
* Lei 12.401/2011 (modificou

Lei 8080) - DECIT

e tewnsonzon . CONITEC

CITEC Lei n¢ 12.401/201
Decreto n2 7.646/2011

3.323, de 27 de dezembro de

2006,
\_

J

2011



http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/PORTARIA-152-DE-19-DE-JANEIRO-DE-2006.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/portaria-CITEC-3323-27dez2006.pdf

E PARA QUEM TEM PLANO DE
SAUDE, QUEM DITA AS REGRAS?



1

SAUDE SUPLEMENTAR
ROL ANS

i A N Agéncia Nacional de
Satide Suplementar



~aAN

ANS. Quem so

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

onivel em: http://www.ans.gov.br/aans/quem-somos

Lei n° 9.961, de 2000 - criou a ANS e definiu suas
finalidade, estrutura, atribuicdes, receita e a vinculagao ao
Ministério da Saude.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) €

a agéncia reguladora vinculada ao Ministério da
Saude responsavel pelo setor de planos de saude no
Brasil.

O que é Regulacéao?
- De forma simplificada, a regulacé&o pode ser entendida como
um conjunto de medidas e agcdes do Governo
gue envolvem a criacado de normas, o controle

e a fiscalizac&o de segmentos de mercado explorados por
empresas para assegurar o interesse publico.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9961.htm

< 2
Agéncia Nacional de
B AN S Satide Suplementar

Junho 2020
Mais de
46milhdes de
vidas!?

Agenda de
avaliacao de
tecnologias
na Saude
Suplementar

1 ANS - Brazil lifes with health insurance plan. t: https://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais



ROL ANS = LISTA DE
PROCEDIMENTOS MINIMOS

- “O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude garante e torna
publico o direito assistencial dos beneficiarios dos planos de saude,
valida para planos de saude contratados a partir de 1° de janeiro de
1999, contemplando os procedimentos considerados indispensaveis
ao diagnostico, tratamento e acompanhamento de doencas e eventos
em saude, em cumprimento ao disposto na
Lei n° 9.656, de 1998.”

: .ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-
plano-de-saude- -cobrir/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude



http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude

LISTADE PROCEDIMENTOS COM
COBERTURA OBRIGATORIA

“PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS E HOSPITALARES” = “TERAPIA
ONCOLOGICA COM APLICACAO INTRA-ARTERIAL OU INTRAVENOSA DE
MEDICAMENTOS”

PROCEDIMEHTOS CUHCOS A W ULATORKE E PROCEDMENTOS CLIHICOS AWBULATORIAES E

T B L] L] T T RAT T B T

ERAP K OHCOLOGICA COW APLICACAD DE WEDICAWENTOS FORYIL IMTRACAY TARK Ou WTRATECAL ERAPEUTCA B ANA S B A LA RES HCO Hso
[] T P ROC I T

TERAP B OHCOUDEICA COM APLICACAD M TRA-ARTE RIALOU IWNTRAYER OS54 DE WEDKA WE HTOS TERAPEUTCA ";:E’IE_D&':,‘E;EEDEc"""':’ﬁ"'u“mmRhEE "ﬁ,i::EE"E?EE"‘"mE'ﬁ“"m DREnEE AdB HCO HEO

RROCEDIMENTOS CUWCOS 4 WA ULATORKE E P ROCEDMENTOS CUIM KOS AWBULATORI G E

T P ] [ T T PE T

ERAR K OHCOLOGICA WEDICAWEHTOSA FERDFERATORK ERARE UTCA A SR TALARES HCO HEO
RELE E TECIDOCELULAR SuBCUTAKED, .

APEWDICE P RE-4 U RICU LAR - RESSECCAC PROCED IME HTOE e i oD u A= P ROC EDMENTOS CIRGREICOSE E IWVAS KOG AdB HCO HSO

ANS Procedure List. . Available at:
https://www.ans.gov.br/images/stories saude e Operadoras/Area do consumidor/rol/2018/Anexol Rol2018 Ok.



https://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2018/AnexoI_Rol-2018_Ok.pdf

DEMANDAS ESPECIFICAS DE
TECNOLOGIAS PASSAM POR UM
PROCESSO DE ATS




ROL DE PROCEDIMENTOS
E EVENTOS EM SAUDE

2018

ANEXO II

DIRETRIZES DE UTILIZACAO
PARA COBERTURA DE
PROCEDIMENTOS NA SAUDE
SUPLEMENTAR

http://www.ans.gov.br/images/ANEXO/RN/Anexo_|I_DUT _
Rol 2018 alterado.pdf



65.

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

1. Cobertura obrigatéria quando preenchidos os seguintes critérios:

a. Artrite Reumatoide: pacientes com indice de atividade da doenca maior que 10
pelo CDAI {indiﬂe Clinico de Atividade da Doenca), maior que 20 pelo SDAI
{fndice Simplificado de Atividade da Doenca) ou maior que 3,2 pelo DAS 28
{fndice de Atividade da Doenca - 28 articulactes), refratarios ao tratamento
convencional por um periodo minimo de trés meses com pelo menos dois

esquemas utilizando drogas modificadoras do curso da doenca (DMCDs) de

primeira linha, de forma sequencial ou combinada;




T8 Ribeiro, et of.

Tahle 2

Patient access to new lung cancer drugs in Brazil - ¢

omparison of public health care system and private setting.

DIFERENCAS DE
ACESSO PUBLICO VS PRIVADO

Jowrnel of Cancer Policy 24 {30301 10237

Misdication Brand nams CONITEC CONITEC Incorporation year on ANS (private Incorporation year on
Regquest! incorporation public sy=tem patient acoess) private syshem

Gefitinib TRESEA e T 203 o 2014
Bevacizumab AVASTIN * X o " 2009+
Erlotiniby TARCEVA g 4 2013 o 2014
Everalimus AFINITOR b x MN/A o 2018
Crizotinib XALKORI b x MN/A o 2018

Afatinib GIOTRIF x x N/A o 2018
Dabrafenib and trametinib ~ TAFINLART and MEKINIST X x N/A x N/A
Famucirumab CYRAMIZA ¥ X N/A e 201E*
Pembroliz umab EEYTRUDA ¥ X N/A e 201E*
Nivolumal OPDIVD x x N/A e 201E*
Osimertinib TAGRISSO x x N/A » N/A

Alectinily ALCENSA ¥ X N/A * N/A
Atezolizumakb TECENTRID) ¥ X N/A e 201E*
Durvalumabs TMFINEI b x MN/A e 2018+

Legend: ' “X" denotes the absence of a request to CONITEC for HTA assessment and recommendation. *Gefitinib and erlotinib were respectively requested by

AstraZeneca and Roche. (*) Automatic approval of intravenous drugs to oncologic treatment in the ANS procedures List.




FORA DO BRASIL

(‘\ Healthcare
C b o
NICE

Mational Institute for
Health and Care Excellence

ADT

The

Australian Government . .
e Guidelines
Department of Health

Evidence
Driven.

AGENCIAS DE ATS CONHECIDAS

Scotd

ish

Medicines
Consortium

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee



History of NICE

Creation of NICE

The National Institute for Clinical Excellence became a legal
entity in April. Our aim was to create consistent guidelines
and end rationing of treatment by postcode across the UK.
Find out more about us

First NICE guidance

We published our first piece of guidance: a rapid assessment
of flu product zanamivir.



“O valor geral pode variar
dependendo da perspectiva
tomada, das partes
Interessadas envolvidas e do

contexto de decisao.”



AVALIACAO REALIZADA SUBMETIDA A
CONITEC UTILIZA QUAL
PERSPECTIVA?

Saude Suplementar
Sistema Unico de Salde
Ministério da Saude

Hospitais PROADI-SUS

W NhoE



B
COMO UM NOVO
MEDICAMENTO 5US ‘-1

FICA DISPONIVEL
NO SUS?

£¥ Conitec




CONITEC

OBJETIVOS ESTRATEGICOS DGITIS

Contribuir para a qualificagdo das decisbes judiciais e para a redugao da judicializagao do direito a saude no pals;

aprimorar o processo brasileiroe de ATS em conformidade com o marco legal e o avango da ciéncia;

ampliar e qualificar a participagao social no processo de incorporagdo tecnologica;

dar visibilidade ao processo de gestdo e incorporagdo de tecnologias em saude; e

gerir o processo de elaboracdo e revisao de PCDT.




QUALQUER TECNOLOGIA
PODE SER AVALIADA?

- Deve ter registro na ANVISA! . |
Quem solicita o registro?

Laboratorio interessado

! I : Para medicamentos:
= I_ Agéncia Nacional
—I ;— de Vigilancia Sanitaria 125dias (prioritarios) a 365 dias

Validade: 5 anos



QUEM PODE SUBMETER UM
DOCUMENTO PARA A CONITEC?

2_ DOCUMENTACAO DO PROPONENTE

Deve ser entregue a seguinte documentagdo, a depender da categoria do proponente:

® Pessoa juridica
® Contrato Social da empresa (copia com firma reconhecida em cartorio);
® Procuragao do proponente (caso o responsavel pela assinatura da solicitagdo nao conste no Contrato Social da
empresa);
® Pessoa fisica
® Copias autenticadas do RG e CPF.



PASSO A PASSO PROCESSO
CONITEC

» Descricao Tecnologia

e Ul0]anlksierz1e)  © Reviséo Sistematica ou PTC
pel 0 (Eficacia/efetividade e seguranca)

« Estudos econOmicos (ex. custo
o(c]palzlpler=lgl sl efetividade, custo utilidade)

« Analise de impacto orcamentario



Conitec (SE) recebe

Pedido de incorporacao

e avaha a conformidade
documental

%

Conitec (Plenério)
analisa relatono, faz
recomendacoes e
parecer conclusivo

Secretdrio da SCTIE
avalia se havera
audiéncia publica

\

‘
Conitec (SE) analisa os

estudos apresentados
pelo demandante

‘
Conitec (SE) submete
parecer a consulta

publica e avalia as
contribuicdes

Conitec (SE) realiza
audiéncia publica se o
Secretario da SCTIE
solicitar

\

Conitec (SE) solicita

estudos e pesquisas

complementares, se
necessario

Conitec (Plenério)
ratifica/retilica a
recomendacao

Secretério da SCTIE

avaha relatorio, decide e
publica no DOU

/



QUAL ESTRUTURA DA CONITEC PARA
AVALIACAO DESTAS DEMANDAS?

ESTRUTURA DGITIS

+ Equipe

Departamento de Gestao mUItIdISIClpllnar

eIncqrﬁ?);afé;:jdeﬂec;:]nIggias . .~ .
¢ Inovaao em Saud - Instituicoes parceiras
(REBRATS-NATS)

Coordenacao-Geral de Coordenacao-Geral de
Inovacdo Tecnologica Gestio de Tecnologias
na Salde em Salde

Coordenacao de Coordenacao de Coordenacdo de Gestio de
Monitoramento e Avaliacao Incorporacio Protocolos Clinicos e
de Tecnologias em Sadde de Tecnologias Diretrizes Terapéuticas




PACIENTE E
POPULACAO EM GERAL
PARTICIPA DAS
DECISOES DA
CONITEC?




SIM!

- Consulta Publica

- Paciente
testemunho

http://conitec.gov.br/paciente



http://conitec.gov.br/paciente

Conitec EM NUMEROS

Filtrar - data do protocolo Filtrar - nome da tecnologia Filtrar - status Total

Data protocolo  Tipo de Mativo da . S
- Tecnologia  solicitagio Mome da Tecnologia Indicagao Demandante Status
1 9 de dez. de 2020 Medicamento  Incorporagéo Cloridrate de Migalastate Tratemento de longa duracdo de adultos @ Multicare Pharmaceuticels Ltda.  Em andlise

edolescentes & partir dos 16 anso, com
diangndstico confirmado de Doenga de
Fal:-r:.I (deficigncia de alfz- galaﬂnsldase

.-l,l

2 4 de dez. de 2020 Mediceaments  Incorporagéo Olaparibe Carboximaltose AstraZensca do Brasil Luda. Em analise

3 1 de dez. de 2020 Medicements  Incorporagéo Citrato de tofacitinibe Tretamento de pecientes adultos com Wyeth Industia Farmacéutice Em analise
retocolite ulcerative ative moderadz & Ltda.

greve com resposta inedequads, perda de
resposta ou intolerénciz 2
corticostercides, azetiopring & &
miercapiopuring.

4 1 de dez. de 2020 Medicamento  Incorporagéo Szlzwipagus Tratamento de pacientas adulos com Janssen-Cilag Farmaciutica Em analise
hipertenzdo arterial pulmonar (HAP. Grupo
I} em classe funcional lll que nao
alcan;ararn resposts satisfatdrias com
ERA &fou PDES, com alteranativa a
iloprosta

http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao

: nitec.gov.br/conitec-em-numeros-acompanhe-o-painel-com-informacoes-sobre-
tecnologias-em- -submetidas-a-comissao-no-sus



http://conitec.gov.br/conitec-em-numeros-acompanhe-o-painel-com-informacoes-sobre-tecnologias-em-saude-submetidas-a-comissao-no-sus

Recomendacdes da Conitec Recomendacgdes por tipo de tecnologia

9.3%

Medicamento

Procedimento

Produto 28

@ Incorporacio @ Ndo Incorporacio @ Exclusdo



TRANSPARENCIA NA CONITEC

- Plenarias gravadas e com transmissao ao vivo

Pauta 04 de novembro - Manha

1. Assinatura da ata da 91® Reuniao da Conitec. Tempo: 00:00:30
2. Apresentacao do Calendario 2021. Tempo: 00:00:53
6. Apresentacao das contribuigoes das consultas publicas dos temas

92° Reunido da ey
a) implante biodegradavel de dexametasona no tratamento do edema macular diabetico apoés

ﬁ falha a terapia prévia com anti-VEGF. Tempo: 00:06:17
"t ) 2

3. Apreciacao inicial das meias elasticas de compressao para tratamento de linfedema de

B
L) * - P - g
membros inferiores TG‘U“DO 015132
° o
.tx Conitec
B) fo. :

8. Informe de exclusao do medicamento calcitriol 1,0 meg/mL injetavel no SUS. Tempo: 03:33:35

A manta camnlata acka diecnoanivel na cite da.Canitae

4 ". £0:027'3'08 47 = * E D[]

https://www.youtube.com/watch”

v=uSx4Lz7 uec




DOCUMENTOS PARA SUBMISSAO

Descricdo da doenca/condicao de saude relacionada a utilizacdo da tecnologia;

Descricao da tecnologia;

Descricao das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) disponibilizada(s) no SUS - Revisao
Sistematica ou Parecer Tecnico-Cientifico;

Estudo de avaliacdo econdmica na perspectiva do SUS;

Analise de impacto orcamentario;

Referéncias bibliograficas;

Anexo (copia da bula ou instrucdo de uso aprovada na ANVISA).

CONITEC.
incorporacao

e incorporacao. Disponivel em: http://conitec.gov.br/faca-sua-


http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Diretrizes/RevisaaSistematica_MetanaliseEstudos.pdf
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Diretrizes/PTC.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_diretriz_avaliacao_economica.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_analise_impacto.pdf

Dossié ATS

Saude-baseada em
evidéncias

NS

Farmacoeconomia




MEDICINA BASEADA EM
EVIDENCIAS

EVIDENCE-BASED MEDICINE IS

'the conscientious, explicit, and judicious use of current
best evidence in making decisions about the care of
individual patients’

MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS E 'o uso consciente, explicito e criterioso das
melhores evidéncias atuais na tomada de decisdes sobre 0 atendimento de pacientes
individuais

tetal., 1996
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Populac

ao _ N .
Qual minha populacéo de interesse?

Populacao submetida a intervencao

QORIGINAL ARTICLE

Hydroxychloroquine with or without Azithromycin in Mild-to-Moderate
Covid-19

Alexandre B. Cavalcanti, M.D., Ph.D., Fernando G. Zampieri, M.D., Ph.D., Regis G. Rosa, M.D., Ph.D., Luciano C.P. Azevedo, M.D., Ph.D., Viviane C. Veiga, M.D., Ph.D., Alvaro
Avezum, M.D., Ph.D., Lucas P. Damiani, M.Sc., Aline Marcadenti, Ph.D., Letlcia Kawano-Dourado, M.D., Ph.D., Thiago Lisboa, M.D., Ph.D., Debora L. M. Junqueira, M.D.,
Pedro G.M. de Barros e Silva, M.D., Ph.D., et al., for the Coalition Covid-19 Brazil | Investigamrs*

Moa2019014



Populac
ao

Critérios de inclusao e exclusao

Sera que esta populacao da
minha amostra representa a
populacao da minha pergunta
de pesquisa?



ao

Populac

Abstract

BACKGROUND

Hvdroxychloroquine and azithromycin have been used to treat patients with coronavirus disease 2019

(Covid-19). However, evidence on the safety and efficacy of these therapies is limited.

METHODS

We conducted a multicenter, randomized, open-label, three-group, controlled trial involving
hospitalized patients with suspected or confirmed Covid-19 who were receiving either no supplemental
oxygen or a maximum of 4 liters per minute of supplemental oxygen. Patients were randomly assigned
in a 1:1:1 ratio to receive standard care, standard care plus hydroxychloroquine at a dose of 400 mg
twice daily, or standard care plus hydroxychlorogquine at a dose of 400 mg twice daily plus azithromycin
ata dose of 500 mg once daily for 7 days. The primary outcome was clinical status at 15 days as assessed
with the use ofa seven-level ordinal scale (with levels ranging from one to seven and higher scores
indicating a worse condition) in the modified intention-to-treat population (patients with a confirmed

diagnosis of Covid-19). Safety was also assessed.



Interven
cao

O medicamento novo...
A técnica nova...

Um programa de saulde
Uma nova dieta



Abstract

BACKGROUND

Hvdroxychloroquine and azithromycin have been used to treat patients with coronavirus disease 2019

(Covid-19). However, evidence on the safety and efficacy of these therapies is limited.

METHODS

We conducted a multicenter, randomized, open-label, three-group, controlled trial involving
hospitalized patients with suspected or confirmed Covid-19 who were receiving either no supplemental
oxygen or a maximum of 4 liters per minute of supplemental oxygen. Patients were randomly assigned
in a 1:1:1 ratio to receive standard care, standard care plus hydroxychloroquine at a dose of 400 mg
twice daily, or standard care plus hydroxychlorogquine at a dose of 400 mg twice daily plus azithromycin
ata dose of 500 mg once daily for 7 days. The primary outcome was clinical status at 15 days as assessed
with the use ofa seven-level ordinal scale (with levels ranging from one to seven and higher scores
indicating a worse condition) in the modified intention-to-treat population (patients with a confirmed

diagnosis of Covid-19). Safety was also assessed.
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Efficacy of a behavior change program on cardiovascular parameters in patients with
hypertension: a randomized controlled trial / Eficacia de um programa de mudanca de
comportamento sobre parametros cardiovasculares em pacientes com hipertensdo arterial

sistémica: ensaio clinico controlado randomizado

Gerage, Aline Mendes; Benedetti, Tania Rosane Bertoldo; Cavalcante, Bruno Remigio; Farah, Breno Quintella; Ritti-

Dias, Raphael Mendes.

Einstein (Sdo Paule) ; 18: eA05227, 2020. tab, graf
Artigo em Inglés | LILACS-Express | |D: biblio-1056054
Biblioteca responsavel: BR1.1
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ABSTRACT RESUMO

RESUMO Objetivo Analisar a eficacia do programa de mudanca de comportamento Vida Ativa

Melhorando a Salde sobre pardmetros cardiovasculares em pacientes hipertensos. Métodos

MNoventa pacientes hipertensos 240 anos foram aleatoriamente randomizados em dois grupos Vida
Ativa Melhorando a Salde (n=45) e Controle (n=45). O Grupo Vida Ativa Melhorando a Salude
participou de um programa de mudanca de comportamento que objetiva motivar mudancas na

atividade fisica e nos habitos alimentares, de acordo com a teoria sociocognitiva. O programa foi

conduzido em grupos, durante 12 semanas consecutivas, em encontros semanais (~30 minutos),
conduzidos por um profissional de educdo fisica e um nutricionista. Um capitulo do material

didatico era discutido em cada um desses encontros. O Grupo Controle participou de uma Onica
palestra educativa sobre mudancas de estilo de vida. Medidas de pressao arterial braquial e central,

rigidez arterial, e de funcdo endotelial foram realizadas nos momentos pré e pos-intervencao.

Resultados O Grupo Vida Ativa Melhorando a Sadde reduziu a presséo arterial sistolica braquial (de
131,3+15,8mmHg a 125,1+17,3mmHg; p<0,01) e central (de 123,6+16,3mmHg a 119,0+20,6mmHg;
p=0,02) e a pressdo arterial diastélica braquial (123,6216,3mmHg a 119,0£20,6mmHg; p=0,01) e
apresentou melhora na hiperemia reativa pos-oclusdo (de 5,7+2,5mL-100mL-1a

6,5£2,1mL-100mL-1tecido-min—1; p=0,04). Ndo houve modificacdo na composicao corporal, na

frequéncia cardiaca e nem nos parametros de rigidez arterial em ambos os grupos (p=0,05).

Conclusdo O Programa Vida Ativa Melhorando a Saide melhorou a pressdo arterial e a reatividade

microvascular em pacientes hipertensos. Registro do estudo ClinicalTrials.gov NCT02257268

\




Contr
ole

O medicamento antigo... A técnica
antiga..

Qual comparador utilizar?
-Placebo

-Sham

-Tratamento padréao da atualidade



PROCEDIMENTO SHAM

ORIGINAL ARTICLE

A Randomized Trial of Vertebroplasty for Osteoporotic Spinal Fractures

David F. Kallmes, M.D., Bryan A. Comstock, M.S., Patrick |. Heagerty, Ph.D., Judith A. Turner, Ph.D., David ]. Wilson, F.R.C.R., Terry H. Diamond, F.R.A.C.P,, Richard Edwards,
FR.CR., Leigh A. Gray, M.S., Lydia Stout, B.S., Sara Owen, M.Sc., William Hollingworth, Ph.D., Basavaraj Ghdoke, M.D., et al.

Article  Figures/Media

38 References 865 Citing Articles  Letters

Abstract

BACKGROUND
Vertebroplasty is commonly used to treat painful, osteoporotic vertebral compression fractures.

METHODS
In this multicenter trial, we randomly assigned 131 patients who had one to three painful osteoporotic
vertebral compression fractures to undergo either vertebroplasty or a simulated procedure without
cement (control group). The primary outcomes were scores on the modified Roland—Morris Disability
Questionnaire (RDQ) (on a scale of 0 to 23, with higher scores indicating greater disability) and

patients’ ratings of average pain intensity during the preceding 24 hours at 1 month (on a scale of 0 to

10, with higher scores indicating more severe pain). Patients were allowed to cross over to the other

study group after 1 month.

August 6, 2009
N Engl | Med 2009; 361:569-579
DOI:10.1056/NE]M020900563

Related Articles

EDITORIAL AUG 6, 2009
Balancing Science and Informed Cholce in Decisions

2bout Vertebroplasty

LN, W
CORRESPONDENCE NOV 19, 2009

Trials of Vertebroplasty for Vertebral Fractures

CORRECTION MAR 8, 2012
A Randomized Trial of Vertebroplasty for Osteoporotic

Spinal Fractures
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Abstract

BACKGROUND

Hvdroxychloroquine and azithromycin have been used to treat patients with coronavirus disease 2019

(Covid-19). However, evidence on the safety and efficacy of these therapies is limited.

METHODS

We conducted a multicenter, randomized, open-label, three-group, controlled trial involving
hospitalized patients with suspected or confirmed Covid-19 who were receiving either no supplemental
oxygen or a maximum of 4 liters per minute of supplemental oxygen. Patients were randomly assigned
in a 1:1:1 ratio to receive standard care, standard care plus hydroxychloroquine at a dose of 400 mg
twice daily, or standard care plus hydroxychloroquine at a dose of 400 mg twice daily plus azithromycin
at a dose of 500 mg once daily for 7 days. The primary outcome was clinical status at 15 days as assessed
with the use of a seven-level ordinal scale (with levels ranging from one to seven and higher scores
indicating a worse condition) in the modified intention-to-treat population (patients with a confirmed

diagnosis of Covid-19). Safety was also assessed.
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REDE DE EVIDENCIAS DOS PROTOCOLOS
CLINICOS DE ESTUDOS EM RESPOSTA INICIAL
A PANDEMIA NO BRSIL.
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“Outcome”, ou
‘iii{eChOS
Exemplos de desfecho? l

Desfecho, resultado esperado depois uma

intervencéao

Melhoria da
Mortalida qualidade de
de vida
Reducao da Recupera
pressao cao

arterial sintomas



“Outcome”, ou
chos
Diabetes (novo tratamento)

Mortalida Hb glicada

de aumentada
Infarto Glicemia
Agudo pos
do prandial

Miocardio Sep

Se



“Outcome”, ou

Relevante

(novo tratamento)

Mortalida Hb glicada
de aumentada

Infarto Glicemia

Agudo posS

d% prandial
Cegue Miocardio Sep

Ira se



“Outcome”, ou

Relevante

(novo tratamento)

Mortalida Hb glicada
de aumentada

Infarto G!icemia

Agudo bos

o prandial
Cegue Miocardio Sep

Ira sSe



DESFECHO
IMPORTANTE

Centrado no
paciente

Desfecho
iIntermediario
Ex: Medida laboratorial,

exame de imagem.

Possibilidade de

“prever” o desfecho
duro.

enca

sad et al., 2015



“Outcome”, ou

-EFf@I@bé}ﬁes para COVID-19?




HIERARQUIA DAS EVIDENCIAS

Fgum 1. Piramide da hierarquia da qualidade da evidencia cientifica.

Revisdo sistematica/Metanalise
Ensaio clinico randomizado

Ensaio clinico ndo randomizado

Coorte

Caso-controle

Série de casos clinicos
Relato de caso clinico
Opinido de expert

Estudo in vitrofanimais



The New Evidence Pyramid
(The Evidence Trapezoid)

The traditional pyramid Revising the pyramid

(1) Lines separating the study
designs become wavy
(GRADE)

(2) Systematic reviews are
‘chopped off’ the pyramid

‘Case Control Studies

The revised pyramid

Systematic reviews & Meta-analyses are
a lens through which evidence is viewed
and applied to patient care

et al., 2016



O QUE E REVISAO SISTEMATICA?

A revisao sistematica é um
RESUMO SISTEMATICO
dos resultados de estudos
para uma pergunta de
pesquisa egmgcifica.

Uma revisdo de wuma pergunta claramente
formulada que utiliza métodos sistematicos e
explicitos para identificar, selecionar e avaliar
criticamente a pesquisa relevante e coletar e
analisar dados dos estudos incluidos na revisao.

Os métodos estatisticos (meta-analise) podem ou
ndo ser utilizados para analisar e resumir 0s

resultados dos, estudos ingluidos.

https://community.cochrane.org/glossary#letter-S



https://community.cochrane.org/glossary#letter-S

(NOVA) PIRAMIDE DE
EVIDENCIAS

Revisao
sistematica de
ensaios clinicos
randomizados

The revised pyramid

Fornece um alto nivel
de evidéncia sobre a
eficacia das
intervencdes de saude.

Evidéncia para
informar
recomendacdes nos
cuidados de saude.

Systematic reviews & Meta-analyses are
a lens through which evidence is viewed
and applied to patient care

Murad et al., 2016



https://ebm.bmj.com/content/21/4/125

Identify the issue and determine the question
!

| What authors i o st

(protocol)
=

Search for studies

/O’

Sift and select studles |

Extract data from
the studies

Assess the quality
of the studies

Combine the data
(synthesis or meto-onlysis)

Discuss and conclude
overall findings

ATA
AVAVA
AVAVAVA

Systematic Review

Dissemination

| ¥4

REVISAO
SISTEMATICA

- Busca abrangente — MEDLINE, EMBASE,
CENTRAL + Qutras bases

- Dois avaliadores selecao dos estudos
- Dois avaliadores extracao dos dados

- Avaliacao da qualidade metodologica dos
estudos incluidos

- Sintese dos dados (descritiva, guantitativa)

Roteiro de relato: PRISMA

Ferramenta para avaliar a qualidade de revisao
sistematica: AMSTAR ou ROBIS (Cochrane)



METANALISE

A metanalise € uma técnica estatistica especialmente desenvolvida para
Integrar os resultados de dois ou mais estudos independentes, sobre uma
mesma questao de pesquisa, combinando, em uma medida resumo, 0s
resultados dos estudos.

A revisao sistematica pode ou nao incluir metanalise. Metanalise n&o é tipo de
estudo!



Fesqguisa Controle AT de NS oo RAZG0 de o0
Estudo ousubgrupo | Ewentos | Total | Eventos | Total | Pesa | M-H, h=o, 95% CI | MW-H, Fixo, 95% CI
Estudo 1 1 200 ) 20 51,2% | 0,15 [0,02, 1,06]
Estudo 2 1 35 i 35 23,5% | 0,25([0,03, 2,13] I
Estudo 3 1 20 b 20 35,3% | 0,17 [0,02, 1,26] N
Total 5% CI) = TS5 | 100,0% | 0,18 [0,05,0,57] e
Total de eventos 3 17
Helerageneidade: Chi* = 0,15, dl = 2{F =0,93); | = 0, u.1us u.I1 1 1|u zulu

Tesle para eleila geral: 7 = 2 BB {F = 0 .004)

METANALISE

[euormsen peqil=a Bwd EcE o contole




QUAL ESTUDO TEM O MELHOR
NIVEL DE EVIDENCIA?

Estudo de coorte
Ensaio clinico randomizado
Revisao sistematica de estudos observacionais

I

Revisao sistematica de ensaios clinicos randomizados



EFETIVIDADE E O “O”
DA PERGUNTA PICO

* Populacéao
* Intervencao

 Controle

» Desfecho (“outcome”)



EFICACIA vs EFETIVIDADE

Eficacia

Efetividade

* O efeito de uma intervengcao em
condicoes ideais (controladas)

 Avaliacéo do efeito no mundo real

EFICIENCIA: CONSIDERA OS CUSTOS para
MAXIMIZAR OS RECURSOS DE ACORDO COM OS

BENEFICIOS



FARMACOECONOMIA

|dentificar, medir e comparar os
custos e as consequéncias de
produtos e servicos farmacéuticos.




E?TOUSD%ES Analise de custo-beneficio

ECONOMICOS

Analise de custo-
minimizacao

Analise de custo-
efetividade

Analise de custo-utilidade



PORQUE FAZER ESTE
TIPO DE ESTUDO?

Sera que o novo medicamento € melhor que o antigo?

Se for melhor....

O quanto & melhor?

Vale a pena pagar por este novo produto?



NA SUA OPINIAO, QUAL DESTES
QUATRO ESTUDOS E O MAIS

FREQUENTE NA AREA DE )
FARMACOECONOMIA E AVALIACAO
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE?

Analise de custo-beneficio
Analise de custo-minimizacao
Analise de custo-efetividade

1.
2.
3.
4.

Analise de custo-utilidade




E " ici
EIgTOUSD[C))S Anélise de custo-beneficio

ECONOMICOS

Analise de custo-
minimizacao

Analise de custo-

efetividade

Analise de custo-utilidade



ANALISE DE CUSTO -EFETIVIDADE

Compara:
Custos EFETIVID - Desfechos em
VS ADE saude
Efetividade
/ Exemplos

\

Pressupoe:
EFETIVIDADES
DIFERENTES

- Sobrevida aumentada

- Recuperacao sintoma

- Melhoria da qualidade de
vida




ANALISE DE CUSTO -EFETIVIDADE

Razao custo —

efetividade
e Custos

Efetividades

Pressupoée:
EFETIVIDADES
DIFERENTES




CUSTO - EFETIVIDADE

MED B MED A
Sera que o novo medicamento € melhor que o antigo?

Mepe |E melhor que | Mepa

O gquanto é melhor?

Vale a pena pagar por este novo produto?
E custo-efetivo?



ANALISE DE CUSTO -EFETIVIDADE

Razao custo — efetividade incrementa
(RCEDH-

Custo MED B — Custo

Efetividade MED B - Efetividade

DA

Do inglés:

ICER (Incremental cost-
effectiveness ratio)




INTERPRETANDO A RCEI

more costly
D B
Intervention is less Intervention is more
effective and more effective an.d more
costly(Excluded) costly(Questionable)
decrease in health effects | increase in health effects
C A
Intervention is less Intervention is more
effective and less effective and less costly (Dominant)
costly(Questionable)
less costly

\



HTA agencies

NICE

LIMIAR DE
CUSTO
EFETIVIDAD
E

Threshold assumptions

CADTH - NICE: £30,000

« SMC: £30,000
« CADTH: CAN$50,000
« PBAC: AUS$42,000

Nanavaty, M., et al. "The use of incremental cost-effecti tio thresholds in health technology
sssssssss t decisions.” J Clin Pathways 1.1 (2015): 29-36.




QUAL O PRINCIPAL QUADRANTE DA
MAIORIA DAS NOVAS INTERVENGCOES
EM SAUDE?

1. Quadrante com maior custo e maior efetividade
2. Quadrando com menor custo e menor efetividade
3. Quadrando com maior custo e menor efetividade



~
~a ANS
Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

)@L PERSPECTIVA DA ANALISE?




RESULTADOS DOS ESTUDOS DE
CUSTO-EFETIVIDADE

- RCEI = custo investido para 1 unidade de desfecho (ex: 1 ano de vida
ajustado por qualidade, 1 ano de vida ganho, 1 ano de vida em

- ~
lﬂf\lﬂf\lf\f\f\f\\

Tabela 3. Desfecho erazao de custo-afetividad e incrermental (RCED dos estudes de custo-afetividade de medicamentos recomendados
pela Conitec para tratamento de cancer

fledicamento, ano do
relatéric da Conitec Desfecho incremental Razao de custo-efetividade incremental (RCED
Gefitinibe, 2013 0327 anodevida livre de prograssac Entre RS 52969 & RS 53.552/anc de vida livre de progressac
Erlotinibe 2013 0,580 anodevida ganho R426631/anodevida ganho

0,407 ancdevida ajustado por gualidade RS 37 936/ano devida gjustado por qualidade
Peruzumaba® 2017 15,7 meses de vida adicionaist R% 3432151 fano de vida axtra
Pertuzumabe? 2017 15,7 meses de vida adicionais? B3 832 460/ano devida salvo (50 anos)

R4 260 4d0/anoda vida axtra (10 anos)

Trastuzumabe, 2017 0,35 anode vida ajustado por qualidade  R%171.486/an0 de vida ajustado por qualidade
Sunitinibe ou pazopanibe®, 2018 0,92 anode vida ganho sunitinibe — Rs 105 236/ano de vida ganho

Pazopanibe — RS 6521 %/ano de vida ganho

*Dados disponivels s30 insuficientes para a avaliag 3o integral da qualidade do estude; dois demandantes compdem o mesmeo relatdnioda Conitec F Dados dedesfacho
ancontrados na avaliagio dos dados deefetividade das Evidéncias Cientificas. < Andlise realizada pel Conite documento do demandante n3o se encontra disponivel,

Ribeiro, Nobre e Campino--Avaliacdo critica de estudos de custo-efetividade de medicamentos oncologicos recomendados
para incorporacgéo pela Conitec no Brasit(2020). JBES.



RESULTADOS DOS ESTUDOS DE
CUSTO-EFETIVIDADE

- RCEI = custo investido para 1 unidade de desfecho (ex: 1 ano de vida
ajustado por qualidade, 1 ano de vida ganho, 1 ano de vida em
remissao).

Exemplos
Pradaxa ® (dabigatrana)
“The ICER of dabigatran etexilate was $10,440/QALY versus warfarin™

Sorensen, Sonja V., etal™

t-effectiveness of dabigatran etexilate for the prevention of stroke and systemic embolism i
atrial fibrillation: a Canadian payer per |

" Thrombosis and haemostasis 105.05 (2011): 908-919



TIPOS DE
ESTUDOS
ECONOMICOS

AVAQ (ou
QALY) = ano

de vida
ajustado por

Analise de custo-
efetividade

pe




MODELOS PARA APOIAR ESTUDOS
DE CUSTO-EFETIVIDADE

- Modelo de Markov



Figure 15.5.a: Drummond checklist (Drummond 1996)

ftem Ho Hot clear Hot
appropriate
Etudy de=ign
The research question iz stated. O O
[2. The economic importance of the research question is stated. O O
3. The viewepoint(s]) of the analysis are clearly stated and O O
justified .
k. The rationale for choosing aternstive programmes or O O
intervertions compared is stated.
=B The alternstives being compared are clearly described. [ O O
E. The form of economic evalustion used iz stated. O O
7. The choice of form of economic evalustion iz justified in O O
relstion to the questions addressed.
Data collection
k. The sources) of effectivensss estimates used are stated. O O
B, Details of the design and results of effectiveness study are O O O
given (if bazed on a single study).
0. Detailz of the methods of synthesis or meta-analysiz of O O O
estimates are given (if based on & synthesis of & number of
effectiveness studies).
1. The primary outcome messures) for the economic O O
evaluation are clearly stated.
2. Methods to value benefits are stated. O O O
3. Detailz of the subjects from whom valuations were ohtained O O O
wWEre diven.
4. Productivity changes (if included) are reported separately. O O O
3. The relevance of productivity changes to the study guestion O O O
iz discussed.
6. Guartities of resource use are reported separately from O O
their unit costs.
7. Methods for the estimation of quantities and unit costs are O O
described.
g.  Currency and price data are recarded. O O
9. Details of currency of price adjustments for inflation or O O
CUFFENCY CONYErsion are given.
[20.  Detailz of any model used are given. O O O
[21.  The choice of model used and the key parameters on which O O O

it is based are justified.

LI R PP | NN FRY S B

- https://handbook-5-1.cochrane.org/chapter_15/figure_15 5 a drummond_checklist drummond_1996:htm

A nalysis and interpretation of results

2.
3.
4.
3.

5.

Y.
3.
3.
[50.
[31.
32

[33.
54
[33.

Time horizon of costs and benefits is stated.
The dizcourt rate(s] iz stated.
The choice of dizcount ratels] is justified.

An explanation iz given if costs and benefits are not
dizcounted.

Detailz of statistical testz and confidence intervalz are given
for stochastic data.

The approach to zensitivity analysis is given.

The choice of variables far zensitivity analysiz is justified.
The ranges over which the variables are varied are justified.
Relevart atternatives are compared.

Incremental analysis iz reported.

Major outcomes are prezented in a dizaggregated as wel az
agoregated form.

The anzwwer to the study question iz given.
Concluszionz fallowy from the data reported.

Concluzions are accompanied by the appropriste cavests.
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ANALISE DE IMPACTO
ORCAMENTARIO

- Avaliacao das consequéncias financeiras
advindas da adocao de uma nova tecnologia,
cenario especifico com recursos finitos
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Caracteristicas Custo-Efetividade impacto Orgamentario
Sockedsds | Terceiro pagadon’ | Detentor do argamento
Parspectiva recomendads
Outras Gestor

Uneciadie 005 resulisdos

Custo por beneficio, em nivel
individesl (ex: RS por 8no de
vida salvo por paciente
fratado)

Custo absoluto, em nifvel
populacional

Generalizacso dos

Fossivel, com Emitagbes

Inadequada: estudos de
impacto orgamentinio sao

resultados elaborados para contextos
eapecificos
Tecnologias especificas, em
que a nova tecnologia serd
Cendrios, erm que se pode
utilizada por toda & coore de 4
progetar o grau de
Comparagao intervengao, caso esta venha 8 B
incorporagdo da nova
apresentar wma razho
tecnologia
incremental de custn-
efetividads mais favordavel
Aberta: individuos podem ser
incluldos ou exchuidos Bo
bongo do tempo, considerando
Fechada: coore de individuos |a texa de difesao da tecnologla,
Populag3o em esbedo
definidos & prior a incidéncia da doenga,
&3 indicagdes de fretamentos &
o efeito do nowo tretamento
sobre a sobrevida.
Conformie convenl&ncia do
Freferencialmente todo o
Horzonte termporal gestor (geralmente de 1 & 5

tempo de vida

il |

LHilizacao de taxa de
desconto

Fortemente recomendada

WB0 recomendada

\
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Tabela 18. Populagio elegivel ao tratamento com gefitinibe

Populagao Elegivel Pardmetros 2013 2014 2015 2016 2017
:2:‘;2“ e — 97.021248 97690456 98330018 98944065 99535649
ppeagha lieieken fvmetnos = (| 101.022.072 101801977 102551667 103274995 103974773
Mulheres

Incidéncia em homens - 0,00018 0,00018 0,00018 0,00018 0,D0018
Indidéncia em mulheres —— 0,00010 0,00010 0,00010 0,00010 0,00010
e Ee s S 27566 27.764 27.955 28.137 28.314
pulmio

% de pacientes sxclusivamente

. 749% 20.647 20.796 20938 21075 21.207

atendidos pelo SUS

e e 17.550 17676 17.797 17914 18.026

células

% Cancer de pulm3o metastatico 61% 10.705 10.783 10.856 10.927 10996

% Casos de histol ndo

¢ logia 0% 5.353 5.391 5.428 5464 5.498

B5CAMOSA

% Pacientes com mutacdo EFGR

elegiveis 50 tratamento 14,8% 192 T98 803 809 B14

Tabela 20. Impacte ergcamentario projetado com a incorporagio de gefitinibe ao SUS

com a incorporacao de pefitinibe

Ano 2013 2014 2015 2016 2017
Numero de pacientes elegiveis 792 798 8O3 809 814
IMP3Ccto Orcamentario esperato oo 430181 RS.393.288  RSS445.878  RSES0B.O85  RSE.S6L575

http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Gefitinibe-— -
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MATERIAIS DE APOIO EM ATS

- Diretrizes metodologicas da REBRATS
- https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas

. REB R INS11TUCIONAL SISREBRATS / MEMBROS
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CURSOS GRATUITOS

. Site REBRATS: https://rebrats.saude.qgov.br/banners/678-nats-
ufcspa-oferece-capacitacao-em-avaliacoes-economicas-em-saude

- Iniciativas de Hospitais PROADI-SUS :
https://proadi.eadhaoc.org.br/course/index.php?categoryid=151

&« C @ edxhospitalmoinhos.org.br/course/search/?search_text=ats w =

HHHHHHHH % ‘ PESQUISAR CURSOS Q ‘ ‘ (# CADASTRE-SE ‘
MOINHOS DE VENTO
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DIRETRIZES CLINICO- DESENVOLVIMENTO DE
ASSISTENCIAIS DIRETRIZES CLINICAS

desenvolvimento de diretrizes clinico- desenvolvimento de diretrizes clinico-


https://rebrats.saude.gov.br/banners/678-nats-ufcspa-oferece-capacitacao-em-avaliacoes-economicas-em-saude

ASSOCIACAO COM SOCIEDADES NA
AREA DE ATS E PARTICIPACAO EM
EVENTOS
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HTAi: AN INTERNATIONAL SOCIETY
FOR THE PROMOTION OF HEALTH
TECHNOLOGY ASSESSMENT

Driven by the desire to further the advancement of Health
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MERCADO DE TRABALHO E ATS

@ Nucleos de
Avaliacéo de

Industria :
Farmacéutica Tecngogcllas em
s aude
(aéeea,\?eeréggg’)s ° (Universidades ou
InstituicOes
Privadas)
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