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Entender os estudos de andlise de impacto orgamentirio (ALO)
Usar os resuttados de estudos de AT
Escrever o projeto de pesquisa
Conduzir uma andlise de ALQ

/ Habilidade especiica



8:00 - 9:49 9:45-10:00

10:00 - 11:00 11:00 - 12:00

/



Lutroduzir os fundamentos da andlise de impacto
orcamentario (ALO)

Discutir o framework analitico de uma ALO
(populagﬁo, horizonte femporal, perspecﬁva)



Crescimento gasto em satide

Lncorporagio de novas ’recnolo%ias em salide

Pressio sobre os orgamentos dos sistemas de saiide

/



AVALTAGAO ECONOMICA EM SAUDE

ESCASSEL

Recursos limitados

ESCOLHA

Decisio entre

(dinheiro, ’rempo, alternativas

habilidades)

CUSTO DE
OPORTUNIDADE

A welhor alternativa renunciada
uando uma decisio ¢ feita




Vale a pena fazer essse procedimento, servigo ou programa de suide em
comparagio com outras coisas que podern'amos fazer com esses mesmos
recursos?

Estamos satisfeitos que 05 recursos (necessdrios para que 0 procedimen’ro,
SerVigo ou programa cs’rc&am dispom’veis para quemt Precisa) sc&am gas’ros

/ desta forma ?



TIPOS DE ESTUDO NI .

, , :
ANALLSES ANALISES
PARCIALS COMPLETAS ---
DESCRICAO CUSTO-RESULTADO ANALTSE DE CUSTO-MINIMIZACAO

DESCRICAO DE CUSTOS ANALTSE DE CUSTO-EFETIVIDADE

ESTUDOS DE CUSTO DA DOENCA (COT) ANALTSE DE CUSTO-UTILIDADE

ANALISE DE CUSTOS ANALTSE DE CUSTO-BENEFLCIO

ANALISE DE CUSTO-CONSEQUENCTA



Custos/v Consequéncias: A
ESCOLRA

Custos g

Consequéncias B




CUSTO CUSTO

Alternativa - Comparador CUsTO
RESULTADOS RESULTADOS DESFECHO
Alternativa - Ganho ou evitado

Comparador




Nio pode ser considerada a inica base para formulagio de politicas, € apenas
um dos componentes que participam dos complexos processos de tomada de
decisio

- Tnteresses polﬂ*lcos e econdivicos, questes ticas, e%uida(lc e Preferéncias S0Ciais

/



l
R$1062.900.000.000



E uma previsio das taxas de utilizagio (ou alterages nas taxas de utilizagio) com
0S Seus consc%uen’res efeitos a curto e médio prazo nos oreamentos e outros
rEGUrsos para a&udar 05 estores dos servigos de saide plane&ar as alteragdes

’ resultantes da introdugdo de uma nova fecnolo%ia
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Figura 2 - Representacdo esquematica do modelo para andlise do impacto j
orcamentario. Adaptado das Diretrizes da ISPOR1.

Cenario de Referéncia CenarioAlternativo \

!

IMPACTO ORCAMENTARIO

Fonte: (MAUSKOPF, J. A. et al., 2007)

Populagao Total Populagao Total
- - Incidéncia (interven-
Incidéncia / ¢cbes preventivas)
Populagdo Doente Populagdo Doente
q D agnostico
9% diagnosticado
/% tratad Tratamento m
Populagdo Alvo Populagdo Alvo
= Hospitalizagoes, con-
Mancira atual sultas, exames
~ s =
Utilizagdo de Utilizagao de
Recursos Recursos
Nova terapiaou
Custos procedimento
unitérios m
Custc da Doenga 4( Diferenca Custoda Doenga




DIFERENGAS ENTRE ACE E ALO

Questao
Objetivo

Comparadores

Populacao estudada

E um bom investimento do
recurso?

Identificar a alternativa mais
eficiente

Medicamento A versus
Medicamento B

Coorte (100%) vai iniciar o
tratamento com o novo
medicamento ou permanece no
tratamento atual

E viavel?

Planejar o impacto financeiro

Cenario (mix de tratamentos
projetado) com a nova intervencao
versus cenario (mix de tratamentos)
sem a nova intervencao

Populacao elegivel (<100%) que pode
mudar ao longo do tempo



DIFERENGAS ENTRE ACE E ALO '

Perspectiva Sociedade, pagador Gestor do orcamento
Horizonte temporal Duracdo da condicdo (varia de Curto: 1 a 5 anos

poucos dias a vida toda) Anual para os préoximos 5 anos
Medidas de Custo incremental por QALY Custo total para cada ano do
desfecho ganho orcamento

Impacto orcamentario incremental



Populagﬁo ele%fvd

- Noerta

~ Tamanho da populagio tratada H

~ Definigio da populagio clegn’vd (sub%rupo)

- Fatores que podcm olterar o tamanho dessa populagﬁo (protocolos clinicos, restrigdes re%ula’rérias

ou de cobertura)

/



Nusinersena - Spinmza

- Re%isfmdo na ANVISA
-~ Aprovado para Atrofia Muscular Esquelética ¢ tipo T, TL 11

- Protocolo Clnico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para AME tipo | e I1

Denominacao Marca Preco maximo ao
Laboratdrio Apresentacio
genérica comercial Consumidor (PMC)
FRASCO DE 5 ML CONTEM | RS 422.122,46
BIOGEM
MUSINERSENA SPINRAZA 12 MG DE NUSINERSENA
BRASIL LTDA
(2,4 MG/ML).

O impacto acumulado da
incorporagao para os tipos Il e lll,
em cinco anos, pode variar de RS 1,4
a RS 2,1 bilhoes.



Tatanho da populagio clegivel

~ Incidéncia ou prevaléncia da doenga

~ Proporgio da populagdo com diagndstico

- Proporgio da populagio que busca tratamento

- Mudanga na eﬁc&cia/se%uranga das novas drogos
- Redugio na mortalidade ou progressio da doenca

/



FRAMEWORK ANALLTICO S

Horizonte temporal do gestor do orgamento

- Curto— 1 2 J anos
~ Redugio nos custos pode o acontecer nos J primeiros anos

- Tncluir no modelo




kx

Table 4. Budget impact results of universal childhood hepatitis A vaccination in Brazil

Annual cost outcomes (5) Year1 Year 2 Year 3 Year 4 Year5 Total
(5 year
cumulative)
Current scenario !
Vaccination cost 3,702,046 3,702,046 3,702,046 3,702,046 3,702,046 18,510,230
Hepatitis A treatment cost 356,655,559 356,761,047 356,686,141 356,746,720 356,856,923 1,783,706,390

Total costs

360,357,605

360,463,093

360,388,187

360,448,766

360,558,969

1,802,216,620

Alternative scenario 2

Vaccination cost

72,436,561

72,436,561

72,436,561

72,436,561

72,436,561

362,182,805

Hepatitis A treatment cost

352,238,612

336,873,776

311,778,074

283,494,650

252,838,748

1,537,223,860

Total costs

424,675,173

409,310,337

384,214,635

355,939,240

325,275,308

1,899,414,693

Budget impact [BI)

Vaccine Bl

68,734,515

68,734,515

68,734,515

68,734,515

68,734,515

343,672,575

Hepatitis A treatment cost

(-4,416,947)

(-19,887,271)

(-44,908,066)

(-73,244,041)

(-104,018,175)

(-246,474,500)

Net BI

64,317,568

48,847,244

23,826,449

(-4,509,526)

(-35,283,660)

97,198,074

1 Current scenario considers vaccination of high-risk groups of any age
? Alternative scenario considers universal immunization of children in the second year of life



FRAMEWORK ANALITICO IR TN

Uso po’rcncial da nova droga no mix de tratamentos \

- Mitiva ou Substitutiva ao tratamento atual \
- Tratamento nio existente \

Ofatumumab para o tratamento Adicionado ao tratamento existente Improvavel mudar o uso do chlorambucil;
de 1° linha de leucemia linfocitica  (monoterapia com chlorambucil) reducao no uso e outras drogas usadas em
cronica combinacao com o chlorambucil

’ Dabigatran para o tratamento de Substitutiva para o tratamento existente Reducao no uso do warfarin e rivaroxaban

prevencao secundaria de (anticoagulantes orais - warfarin e (substituida por dabigatran em alguns pacientes)
tromboebolismo rivaroxaban)
Tolvaptan para o tratamento de Novo tratamento Nenhum

‘ doenca renal policistica

dominante



Uso potencial da nova droga o wix de tratamentos
- Considerar nio apenas o novo medicamento

- Testes laboratoriais

~ Mancjo de eventos adversos

- Uso de servigos de saide

/



Perspec’riva

- Gestor do orgamento (iinico pagador de todo um Sistema de Sadde (S9),
ut, programa especiico dentro de um S, uma famlia ou paciente)

~ Flexsvel para gerar estimativas que incluam virias combinagdes de custos,
dependendo da perspectiva

= Potenciais usudrios (Gestores de sistemas, servigos ¢ programas de sauide,

S privados de saiide, empre%adores que pagam diretamente Pela
assisténcia & savide dos seus funciondrios)



-

”

ESCOLHA DO FRAMEWORK
COMPUTACIONAL

57 CALCULADORADE CUSTOS

”
-

I MODELOS DE MARKOV

HEE MODELOS DE MICROSSIMULACA0




CA°A°A,
Andlise de Sensibilidade







RECOMENDAGAO DE BOAS PRATLCAS - ISPOR

Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect

ELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval

ISPOR TASK FORCE REPORT

Budget Impact Analysis—Principles of Good Practice: Report of the ISPOR
2012 Budget Impact Analysis Good Practice II Task Force

Sean D. Sullivan, PhD’, Josephine A. Mauskopf, PhD**, Federico Augustovslu MD, MSc, PhD?, J. Jaime Caro, MDCM, FRCPC,
FACP*, Karen M. Lee, MA®, Mark Minchin, MBA Ewa Orlewska, MD, PhD "%, Pete Penna, PharmD",
Jose- -Manuel Rodnguez Bamos RPh, MPH, MSc*”, Wen-Yi Shau, PhD MD*"



« Métodos rigorosos: “Guidelines”
« Imparcial (confidvel), transparente e acessivel

« Decisoes de financiamento de tecnologias, servicos ou
programas de saude



20 Nacionais

Canada, México, Colémbia, Brasil, Argentina, Reino Unido, Irlanda,
Espanha, Holanda, Franca, Bélgica, Alemanha, Polonia, Croacia,
Hungria, india, Coréia do Sul, Russia, China, Australia

1 Regional - Catal6nia

1 Instituicao privada - WellPoint USA



GUIDELINES

Josephine Mauskopf
Stephanie R. Earnshaw - Anita Brogan
Sorrel Wolowacz - Thor-Henrik Brodtkorb

Budget-Impact \ EuR
Ana|y5|s Of Health DJRETRIZES METODOLO'“G!CAé

mm———

Ca re Interventions S nalise de Ilﬁ}acto Organlwenta'rio

A Practical Guide

A\ Adis




Projetos (2005-2019)

——
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Grupo de pesquisa: Faculdade de Medicina USP

Hillegonda Maria Dutilh Novaes , Ana Marli C. Sartori, Patricia C de Soarez,
Joice Valentim, Alex ltria, Laura A. Lagoa, Ligia Figueiredo, Margarete Vicentini, Eder
Gatti, Angela Freitas, Alvaro Nishikawa, Aline Silva, Bruno Randi, Laura Azevedo

Ministério

Financiamento: ‘ws.a S




ORCAMENTO DO PNT PARA IMUNOBLOLOGICOS 1993:201
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Rotavirus
R$552 milhGes
em 2010

66,2% do
orcamento
de 2009

1995
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~
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Populacao incluida na AlO deve ser todos os pacientes elegiveis duranteo
horizonte temporal de interesse, consideradas as restricoes de acesso

Recomenda-se horizonte temporal de relevancia para o gestor do
orcamento, geralmente curto (1 a 5 anos)

Recomenda-se o uso da perspectiva do gestor do orcamento

AlO tem sido usada nos processos decisorios de incorporacao de
tecnologias nos Sistemas de Saude

O uso da AlO pode melhorar a eficiéncia clinica oferecendo ao paciente o
melhor tratamento a um preco que a sociedade possa pagar



Sullivan SD, Mauskopf JA, Augustovski F, Jaime Caro J, Lee KM, Minchin M, Orlewska E, Penna P, Rodriguez
Barrios JM, Shau WY. Budget impact analysis-principles of good practice: report of the ISPOR 2012 Budget
Impact Analysis Good Practice Il Task Force. Value Health. 2014 Jan-Feb;17(1):5-14.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentario : manual para o Sistema de Salude do
Brasil / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia
e Tecnologia. - Brasilia : Ministério da Saude, 2012. 76 p. : il. - (Série A: Normas e manuais técnicos)

Drummond M. et al. Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes. Fourth edition. Oxford
Medical Publications, 2015. 445p.

Neumann PJ, Sanders GD, Russell LB, Siegel JE, TG G. Cost-effectiveness in Health and Medicine. Second ed.
New York, NY: Oxford University Press; 2017.






Dividam a classe em dois grupos.

Leiam o artigo Signorovitch J, et al. Budget impact analysis of comprehensive
genomic profiling in patients with advanced non-small cell lung cancer. J Med
Econ. 2019 Feb;22(2):140-150. doi: 10.1080/13696998.2018.1549056.

Respondam as perguntas do Checklist:



Leiam o artigo Ngan TT, et al. Budget impact analysis of a home-based colorectal
cancer screening programme in Malaysia. BMJ Open. 2023 Mar 21;13(3):e066925. e
respondam as seguintes perguntas:

1) Qual a populacao elegivel?

2) Quais os cendrios comparados?

3) Qual a perspectiva adotada na AlO?

4) Quais os custos incluidos?

5) Qual o horizonte temporal?

6) Foi aplicada taxa de desconto aos custos?

7) Qual framework computacional foi utilizado?

8) Quais parametros foram variados na analise de sensibilidade?

9) Quais parametros tiveram maior impacto no impacto orcamentario liquido (net budget impact)?
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