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RESUMO

Doengas cardiacas tém grande Impacto no custo total dos hospitais. Com o aumento da expectativa de vida
populacional, esta situagio tende a se agravar. O objetivo desta pesquisa é analisar o custo-efetividade de duas
opgdes terapéuticas nio invasivas para o tratamento da estenose valvar adrtica em pacientes de idade avangada, a
valvuloplastia adrtica por balio (BAV) e o implante transcateter de valva adrtica (TAVI). Analisou-se uma amostra
de casos do BAV e TAVT obtida entre os beneficiarios do plano de satide do governo do Estado de Santa Catarina,
denominado SC-Satide. Também foram verificados na literatura os desfechos clinicos destes dois tratamentos para
confrontar com os resultados desta pesquisa. O TAVI apresentou melhor custo-efetividade em pacientes
inoperaveis e com expectativa de vida maior ou igual a 2 anos. Em contrapartida, o BAV apresentou melhor custo-
efetividade para pacientes onde a cirurgia convencional nio é totalmente descartada ou para pacientes inoperaveis
com uma expectativa de vida menor que 2 anos. Portanto, a avaliagio do risco e a ponderagio da expectativa de
vida de cada paciente, sio medidas cruciais para direcioni-los aos tratamentos que possam lhes fornecer melhorias
na qualidade de vida e na sobrevivéncia, assegurando o uso sustentavel e econémico dos recursos.

Palavras-chave: Valvuloplastia adrtica por baldo, Implante transcateter de valva adrtica, Custo-efetividade.
ABSTRACT

Heart deseases have a great impact on the hospital’s total costs. With the increase of the population’s life
expectancy, this situation tends to aggravate. This study aims to analyze the cost-effectiveness of two noninvasive
therapeutic options for the aortic valve stenosis treatment in elderly, the balloon aortic Valvuloplasty (BAV) and
the transcatheter aortic valve implantation (TAVI). A sample of BAV and TAVI cases was analyzed with the
beneficiaries of the health insurance of the Santa Catarina State government, in SC-Satide. The clinical outcomes
of these two treatments were also checked in the literature in order to support the results. In inoperable patients
and whose life expectancy was longer or equal than 2 years, TAVI has better cost-effectiveness. On the other hand,
BAV has better cost-effectiveness for patients that can have conventional surgery or for inoperable patients with a
life expectancy of less than 2 years. Therefore, the risk evaluation and the measuring life expectancy of the patient
will be crucial to choose the better option to ensure improvements in survival and sustainable use of resources.

Keywords: Balloon aortic valvuloplasty, Transcatheter aortic valve implantation, Cost-effectiveness.

RESUMEN

Las enfermedades del corazén tienen un gran impacto en los costos totales del hospital. Con el aumento de la
esperanza de vida de la poblacién, esta situaciéon tiende a agravarse. El objetivo de este estudio es analizar el coste-
efectividad de dos opciones terapéuticas no invasivas para el tratamiento de la estenosis valvular aértica en ancianos,
la valvuloplastia aértica con balén (BAV) y el implante de vélvula adrtica transcatéter (TAVI). Se analizé una
muestra de casos de BAV y TAVI obtenidos entre los beneficiarios del seguro de salud del gobierno del estado de
Santa Catarina, llamado SC-Sadde. Los resultados clinicos de estos dos tratamientos también se verificaron en la
literatura para respaldar los resultados. TAVI presenté mejor coste-efectividad en pacientes inoperables y cuya
esperanza de vida fue superior o igual a 2 afios. Por otro lado, BAV presenté mejor coste-efectividad para pacientes
que pueden someterse a cirugia convencional o para pacientes inoperables con una esperanza de vida de menos de
2 afios. Por lo tanto, la evaluacién de riesgos y la medicién de la esperanza de vida del paciente serin cruciales para
elegir la mejor opcién para garantizar mejoras en la supervivencia y el uso sostenible de los recursos.

Palabras-clave: Valvuloplastia adrtica con balén, Implante de valvula adrtica transcatéter, Coste-efectividad.
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INTRODUCAO

Os custos na 4rea da satde tém apresentado significativos aumentos no Brasil e em todo o mundo
(ABBAS; LEONCINE, 2014; GADEY; REYNOLDS, 2014; AZEVEDO er al, 2017). Neste contexto,
destacam-se as doencas cardiacas, que juntamente ao cancer e doencgas respiratdrias cronicas, sio a maior
causa de internagdes e mortes (SIQUEIRA; SIQUEIRA-FILHO; LAND, 2017).

Ao focar especialmente nos problemas de insuficiéncia cardiaca, constata-se a ascensio destes
casos. Este ¢ um fendmeno que pode ser explicado pela maior expectativa de vida da populagio,
ocasionando assim em um aumento da populagio idosa, que é mais propensa a desenvolver doengas
cardiacas (KATZ; TARASOUTCHI; GRINBERG, 2010; QUEIROGA er al, 2013; SIQUEIRA;
SIQUEIRA-FILHO; LAND, 2017).

O custo com doengas cardiacas ji representa uma grande parcela do custo total dos hospitais.
Com o envelhecimento da populagio, ha uma tendéncia desta situagio se agravar. Além disso, por
ocasionar mortes prematuras, incapacidade laboral, diminui¢io de renda familiar, entre outros, também é
grande o impacto socioecondémico que estas doengas acarretam (JASPERS er al, 2015; SIQUEIRA;
SIQUEIRA-FILHO; LAND, 2017).

Sob este contexto, é explicita a necessidade de se realizar estudos com abordagens econémicas na
area da satde e, sobretudo, acerca de doengas cardiovasculares (TOGNON, 2016; SIQUEIRA;
SIQUEIRA-FILHO; LAND, 2017).

Desta forma, a presente pesquisa tem como foco estudar os custos de dois tipos de tratamento
para a doenga valvular cardiaca denominada estenose valvar adrtica. Até o presente momento nio ha
medicamentos capazes de sanar esta doenga, sendo necessario um procedimento ciriirgico para substituir
a valvula defeituosa (CRIBIER, 2012; ANDO er al, 2017; SPONGA et al, 2017).

Apesar de o tratamento cirdrgico convencional ser uma opgio com bons resultados comprovados,
ha um grupo de pacientes que nio sio aptos para a realizagio desta técnica. Este grupo é normalmente
composto por idosos e pacientes com comorbidades, como diabetes, insuficiéncia renal, acidente vascular
cerebral, entre outros agravantes que elevam o risco de morte na cirurgia. Estima-se que um ter¢o dos
pacientes diagnosticados com estenose valvar adrtica faga parte deste grupo considerado inoperavel (GAIA
et al, 2010; QUEIROGA er al, 2013; SPONGA er al, 2017).

Para estes pacientes de risco, atualmente existem dois tipos de tratamentos alternativos
considerados ndo invasivos, a valvuloplastia adrtica percutinea por balio e o implante transcateter de valva
adrtica. Para buscar uma padronizagio com as pesquisas internacionais, foram utilizados nesta pesquisa
os nomes das técnicas em inglés, sendo balloon aortic valvuloplasty (BAV) e transcatheter aortic valve
1’mp]antat1’on (TAVTI), respectivamente.

Embora a técnica TAVI seja considerada a interven¢io prioritaria para pacientes inoperaveis, o
tratamento ainda tem sido negado por parte de operadoras de satide e pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
devido ao seu alto custo (QUEIROGA er al, 2013). Sabe-se que a tendéncia insustentivel do aumento
dos custos de satide pesa no momento de se tomar decisdes por parte de governos, gestores e médicos. Os
recentes avangos nas terapias valvares transcateteres requerem ndo somente avaliagio clinica, mas também
avaliagio econdmica cuidadosa (OSNABRUGGE et a/, 2013).

Diante da importancia do tema para a sociedade em termos socioecondmicos, assim como o
iminente crescimento da populagio idosa, a presente pesquisa tem como objetivo analisar o custo-
efetividade das técnicas BAV e TAVI. Analisou-se uma amostra de 2 casos do BAV e IT casos do TAVI
entre os beneficiarios do plano de satide do governo do estado de Santa Catarina, denominado SC-Satde.
Também foram verificados na literatura os desfechos clinicos destes dois tipos de tratamento para
confrontar com os resultados desta pesquisa.
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REFERENCIAL TEORICO
Estenose valvar adrtica e avangos nos tratamentos

A estenose valvar adrtica é considerada a patologia valvular cardiaca mais comum e atinge
principalmente os idosos. Apds o aparecimento dos sintomas, se a doenga nio for tratada, a taxa de
mortalidade ¢ significativa (GAIA er al, 2010; KATZ; TARASOUTCHIL GRINBERG, 2010;
SPONGA er al, 2017).

Esta patologia acarreta numa calcificagio e estreitamento gradativo do orificio valvar, o que forga
o coragio a trabalhar mais, causando uma hipertrofia do ventriculo esquerdo. Isto faz com que haja um
desequilibrio entre os compartimentos muscular, intersticial e vascular, ocasionando isquemia e dano
cardiaco (PASSIK er al, 1987; KATZ; TARASOUTCHI; GRINBERG, 2010). Apesar de poder haver
casos em pacientes jovens, a causa mais comum ¢ a calcificagio degenerativa da valvula adrtica devido a
idade avangada do paciente (OTTO er al, 1999; GAIA er al, 2010).

O principal meio de intervengio para estenose valvar adrtica é a técnica cirtirgica convencional,
chamada na literatura internacional como surgical aortic valve replacement (SAVR) (GAIA er al, 2010;
ANDO eral, 2017; SPONGA et al, 2017). Outras opgdes atualmente disponiveis s3o as técnicas balloon
aortic valvaloplasty(BAV) e a o transcatheter aortic valve implantation (TAVT), que foram desenvolvidas
pelo cardiologista francés Alain Cribier e consideradas ambas minimamente invasivas (CRIBIER et a/,
1986; CRIBIER er al, 2002).

A técnica BAV consiste na inser¢io por cateter de um ou mais baldes até dentro valvula com
problema. Em seguida, este balio ¢ insuflado para fraturar o calcio depositado nos folhetos valvares e
diminuir o grau de severidade da estenose. Entretanto, esta técnica possui resultados clinicos
insatisfatérios em termos de sobrevida e reestenose (retorno da doenga) em um curto prazo de tempo
(BARBOSA et al, 2013; BREIGEIRON er al, 2015).

Apesar de suas limitagdes, o BAV é amplamente utilizado como tratamento paliativo ou como
ponte terapéutica para um tratamento considerado definitivo. Outro ponto positivo é que o procedimento
pode ser repetido em intervalos de tempo pequenos (12 a 24 meses), fato que tem melhorado as curvas
de sobrevivéncia apds I ano (AGATIELLO er al, 2009; TOGNON, 2016; TELES, 2017).

Por sua vez, a técnica TAVI consiste na inser¢io de um szenr (endoprétese expansivel) dentro da
valvula doente por meio de um cateter (CRIBIER er a/, 2002; CRIBIER, 2012). O TAVI tem obtido
resultados satisfatérios, com alto indice de resolugio da doenga e boa margem de sobrevida em um periodo

de curto e médio prazo (CHAKOS er al, 2017; KOURKOVELIL; SPARGIAS; HAHALIS, 2018).

Pesquisas sobre custos das técnicas de tratamento para estenose valvar adrtica ap6s advento do TAV]

Com o advento da técnica TAVI (CRIBIER er al, 2002), a pesquisa em custos para tratamentos
de estenose valvar adrtica passou a ter uma nova perspectiva. Os altos custos gerados pelo TAVI assim
como os bons resultados clinicos apresentados no procedimento (INDRARATNA er al, 2014)
certamente despertaram o interesse de médicos e gestores para produgio de pesquisas.

Salinas, Moreno e Lopez-Sendon (2011) realizaram uma revisio para verificar o szatus atual do
TAVI, incluindo selecio de pacientes, comparagio das préteses disponiveis, resultados clinicos,
complicagdes e perspectivas futuras. Os autores defenderam que estudos de custo-efetividade estavam por
vir. Para eles, estes estudos ajudariam a esclarecer a posi¢io do TAVI na cardiologia moderna.

Confirmando a expectativa de Salinas, Moreno e Lopez-Sendon (2011), a partir do ano de 2012,
diversos trabalhos foram desenvolvidos para estudar o custo-efetividade do TAVI em comparagio com
outras técnicas de tratamento da estenose valvar adrtica.

Indraratna er al (2014), Gadey e Reynolds (2014), Eaton er a/ (2014) e Jannaccone e Marwick
(2015) desenvolveram revisdes contendo os principais estudos sobre custo-efetividade apds o advento do
TAVL Isto contribuiu para o desenvolvimento da temdtica, principalmente por causa da anilise e
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comparagio dos resultados destes estudos. A seguir, o Quadro I evidencia as principais conclusdes destas
revisdes:
Quadro I — Principais conclusdes das primeiras revisdes sobre o custo-efetividade das técnicas de
tratamento para estenose valvar adrtica apSs advento do TAVI

Revisio Conclusdes

Embora os custos brutos do TAVI sejam maiores, a técnica é potencialmente mais
econdmica para pacientes inoperaveis. Em pacientes operaveis, o TAVI pode nio ser
uma alternativa econdmica vidvel em comparagio com a SAVR. Isso poderia mudar

Indraratna er . . Lt
em um futuro préximo com avangos na tecnologia, menores complicagdes e menores

al (2014) custos de material. Sio necessirias avaliagdes de custo-efetividade especificas de cada
pais, porque o limiar de aceitagio econdmica depende dos valores da utilidade social
e dos padrdes de receita de uma nagio.
Os beneficios do TAVI para a satide de pacientes inoperaveis sio substanciais e
Gadey e devem ser valorizados em relagio a outras praticas menos eficientes. Portanto, para
Reynolds casos inoperaveis, o TAVI parece ser economicamente atraente, embora isso possa
(2014) nio ser verdade em todos os paises devido a diferengas de tecnologia e custos de
hospitalizagio.
Faton et al. Cada estudo mostrou que o TAVI provavelmente serd um procedimento econdmico
(2014) em pacientes que nio sejam elegiveis para cirurgia, independentemente das técnicas de

avaliagio que foram utilizadas em cada um dos paises representados.

Os fatores mais importantes para a relagio custo-efetividade nas pesquisas foram a
duragio da internagio, custos decorrentes das complicagdes (acidente vascular
Tannaccone e | cerebral, complicagdes vasculares, etc.) e o custo do dispositivo. Verificou-se que os

Marwick detalhes da avaliagio de risco dos pacientes sio cruciais para garantir o uso efetivo e
(2015) sustentavel dos recursos. Portanto, a rentabilidade do TAVI em pacientes
selecionados adequadamente, ¢ alta e provavelmente melhorard com os
desenvolvimentos técnicos.

Fonte: Elaboragio prépria.

Por meio destas revisdes, verificou-se que a viabilidade econdmica do TAVI ocorria apenas em
casos de pacientes considerados inoperaveis. Outra situagio que ficou evidente foi a expectativa de
melhora do custo-efetividade do TAVI, motivado principalmente pelo avango da tecnologia, que traria
redugdo nas complicagdes e menores custos com materiais.

Um fator que também se destacou foi importincia de se observar a especificidade de cada pais.
Apesar de algumas pesquisas terem apresentado resultados semelhantes entre si, as avaliagdes de custo-
efetividade do TAVI precisam ser realizadas regionalmente, em virtude dos aspectos socioecondmicos
locais.

A continuidade das pesquisas em custos do TAVI manteve-se constante. Pesquisadores
procuraram aprofundar o conhecimento com abordagens mais especificas. Novos paises também
introduziram o estudo deste tema.

Com o acesso a uma maior quantidade de dados e periodos amostrais maiores, pesquisadores
passaram a ter condi¢des de realizar estudos com delimitagdes além do curto prazo. Na pesquisa de
Babaliaros er al (2014) por exemplo, foram realizadas as primeiras analises de médio prazo de custos e
mortalidade do TAVI nos EUA.

Apesar do avango apresentado nas pesquisas, constata-se que para determinar o custo-efetividade
do TAVI no longo prazo, ainda hi a necessidade de mais pesquisas cientificas (CAO er al, 2010).

Esta situagio é comprovada nos trabalhos de Sponga er al (2017) e Alqahtani ez a/ (2017), onde
destacam que os resultados obtidos ainda nio abrangem anilises de longo prazo, e confirmam a
necessidade de mais estudos.
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Em geral, os custos do TAVTI sdo altos. Os avangos tecnolégicos ainda nio foram suficientes para
reduzir os custos do procedimento (CAQ er al, 2016). Portanto, denota-se que o presente momento é
um periodo de desenvolvimento, seja da técnica em si, quanto das pesquisas em custos do TAVL

A Figura I ilustra um resumo da cronologia das pesquisas de custos apds advento da técnica
TAVI em nivel mundial e o que se pode esperar do futuro da pesquisa nesta area.

Figura 2 — Cronologia de estudos das técnicas de tratamento para estenose valvar adrtica apés advento

do TAVI

Ano 2002

* 1° caso do TAVI em humanos
(CRIBIER et al., 2002)

Ano 2012 b

* Inicio de pesquisas em custos do TAVI

g ; -

Anos2013/2014 N

» Inicio das revisoes de pesquisas em custos
do TAVI

Ano 2014 N

* Pesquisas com novas abordagens, maiores
amostras e novos paises

Futuro

* Analises dos resultados em longo prazo e
novas revisoes

Fonte: Elaboragio prépria.
Custo-efetividade na 4rea da satide

Com a incorporagio de novos métodos de intervengio e tecnologias para melhorar a eficiéncia
nos sistemas de satde, tem sido uma pritica comum a avaliagio e monitoramento dos impactos
econdmicos destas inovagdes por meio de instrumentos da economia da satide e da epidemiologia clinica
(NITA er al, 2009; SECOLI er al, 2010).

Neste contexto, sio utilizados varios métodos de avaliagdes econdmicas, como por exemplo,
analise de custo-beneficio, de custo-efetividade, de custo-utilidade e também de minimiza¢io de custos

(SECOLI er al, 2005; MORAES ez al, 2006; HOCH; DEWA, 2008). Porém, o método mais popular
¢ a analise de custo-efetividade (MORAES er a/, 2006; HOCH; DEWA, 2008).

A anélise de custo-efetividade (ACE) é utilizada para situagdes em que as intervengdes possuem
desfechos clinicos semelhantes, mas se diferenciam nos custos e efeitos clinicos esperados. Ou seja, é um
estudo comparativo entre duas ou mais opgdes terapéuticas com o objetivo de avaliar o impacto das
alternativas por meio do confronto dos custos com os desfechos clinicos (MORAES er aZ, 2006; HOCH;
DEWA, 2008; SECOLI er al, 2010; IANNACCONE; MARWICK, 2015). Esta comparagio ¢ feita
para identificar a op¢io com melhor custo-efetividade, chamada também de op¢io custo-efetiva (SECOLI
et al, 2010).

Ressalta-se que a opg¢io terapéutica com menor custo nio serd necessariamente a opgio com
melhor custo-efetividade. Para determinar qual é a opgio custo-efetiva, deve-se analisar se beneficios extras
de uma opgio terapéutica compensam o maior custo dispendido. Portanto, a ACE é um instrumento de
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analise de valor para verificar a eficiéncia, ou seja, o beneficio ponderado pelo custo das alternativas
terapéuticas (SECOLI er a/, 2010).

Nos estudos de custo-efetividade de técnicas de intervengio para estenose valvar adrtica ja
realizados, verificou-se que é comum medir a efetividade em termos de anos de vida ganhos

(TANNACCONE; MARWICK, 2015). Portanto, assim como nas demais pesquisas em geral, o presente

estudo utilizou a sobrevida obtida ap6s a utilizagio de cada técnica como indicador de efetividade.

PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Com base na abordagem de Gil (2008), quanto aos objetivos a presente pesquisa é considerada
exploratéria/ descritiva, pois se busca aprofundar os conhecimentos sobre custos das técnicas BAV e
TAVI no cenério brasileiro e descrever resultados de casos relatados na literatura para determinar a
efetividade de cada tipo de tratamento.

Quanto aos procedimentos, por se tratar de um estudo que compara os desfechos clinicos e custos
das técnicas BAV e TAVI com base em casos ocorridos, conforme se pode verificar na pesquisa de
Fronteira (2013), a presente pesquisa é caracterizada como um estudo transversal analitico retrospectivo,
com base populacional.

Em relagio a abordagem do problema, conforme Gil (2008), esta pesquisa é qualitativa-
quantitativa, ji que os dados sio analisados quantitativamente por meio de estatistica e qualitativamente
quanto aos beneficios clinicos das técnicas BAV e TAVI

A populagio deste estudo sio todos os beneficiarios (titulares e dependentes) do plano de satde
do Governo de Santa Catarina, denominado SC-Satde. Os dados desta pesquisa foram coletados
juntamente a empresa Qualirede, uma organizagio privada que gerencia o SC-Satide desde o ano de 2012.

Apéds a coleta dos dados, foi possivel eleger para a analise 2 beneficidrios que realizaram o
procedimento BAV e I1 beneficiarios que realizaram o procedimento TAVI. Os dados coletados foram:
custos com o procedimento BAV e TAVI; sexo; idade; data da internagio; cidade onde ocorreu a
intervengio; tempo de sobrevida apds o procedimento (com base na data da intervengio até o dia 01 de
janeiro de 2018). Os custos incorridos nas técnicas BAV e TAVI foram corrigidos para janeiro de 2018,
pela tabela de corre¢io monetéria para calculos judiciais.

Para fins de analise desta pesquisa, utilizou-se como parimetro o custo minimo dos tratamentos
BAV e TAVI Desta forma, excluem-se as chances de distor¢io dos resultados por custos com
procedimentos adicionais.

Na analise do custo minimo do BAV, devido a baixa incidéncia de casos encontrados, utilizou-
se como parimetro a estimativa do custo minimo deste procedimento elaborada pelo setor de
contabilidade da Qualirede, conforme demonstrado na Tabela I.

Tabela 3 — Custo estimado dos itens para realizagio do BAV

Itens Custo
Medicamentos R$685,93
Materiais R$154,71
Materiais Especiais R$3.503,36
Gases R$26,21
Honorério Cirargico R$622,78
TOTAL R$4.992,99

Fonte: Qualirede (dados nio publicados).

Para evidenciar a proximidade desta estimativa com os custos reais, apresentou-se na pesquisa o
custo minimo incorrido nos 2 casos do BAV coletados.
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J4 o custo minimo do TAVI foi obtido com base nos custos reais da amostra coletada. Realizou-
se o teste de Shapiro-Wilk, para testar a normalidade da distribuigio do custo minimo. Na composigio
do custo minimo do TAVI foram considerados os custos de OPME + honoririo cirtrgico. Os custos
com medicamentos nio puderam ser incluidos devido a auséncia de discriminagio em relagio a outros
procedimentos realizados na internagio.

Para analise da sobrevida (efetividade) dos pacientes que realizaram o TAVI, utilizou-se a
estimativa de Kaplan-Meier. As férmulas utilizadas nesta pesquisa para utilizagio deste método foram
obtidas na obra de Altman er al (200S). Este método foi aplicado somente para os pacientes que
realizaram TAVI, visto que foram poucos os casos encontrados do BAV.

Desta forma, para a analise da sobrevida (efetividade) do BAYV, foi realizada uma busca na
literatura. Foram utilizadas as bases PubMed, Lilacs e Scopus. Ressalta-se que também se verificou na
literatura a efetividade do TAVI, mas com o intuito de confrontar com os dados obtidos com a amostra
desta pesquisa.

O periodo abrangido da busca foi entre os anos de 2012 e 2018. Para a busca de artigos
relacionados a técnica BAV, foram utilizadas as seguintes palavras-chaves: “aorric stenosis” (AND)
“valvuloplasty” (AND) “survival’. Para a busca de artigos da técnica TAV], foram utilizadas as seguintes
palavras-chaves: “aortic stenosis” (AND) “transcatheter aortic valve” (AND) “survival’. Foram
desconsiderados artigos ndo revisados por pares e também os que nio estavam nos idiomas inglés,
espanhol, italiano ou portugués. Para determinar o portfélio bibliografico final, foram considerados os
seguintes aspectos: foco em pacientes idosos, verificagio da sobrevivéncia em curto, médio e longo prazo,
abordagens generalistas e com métodos semelhantes entre si. Apenas um critério foi aplicado de
forma adicional aos artigos da técnica TAVI. Pelo fato de haver uma grande quantidade de artigos
publicados sobre o tema, foram considerados apenas os artigos de revisio sistematica e meta-analise.

Por fim, realizou-se a analise de custo-efetividade (ACE) por meio do cilculo da razio de custo-

efetividade (RCE) e razio de custo-efetividade incremental (RCEI).

ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Na sequéncia sio apresentadas informagdes dos custos e estimativa de sobrevida apés o BAV e
TAVL Por fim, é analisado o custo-efetividade destas duas op¢des terapéuticas ndo invasivas para o
tratamento da estenose valvar adrtica com base na amostra do plano de saide SC-Satde.

Custo minimo BAV
O custo minimo estimado para a técnica BAV é de R$4.992,99 (conforme Tabela I). Para

verificar a proximidade desta estimava com os custos minimos reais, sio apresentados na Tabela 2 os
custos incorridos com os 2 procedimentos BAV da amostra.

Tabela 4 — Dados dos pacientes que realizaram BAV no SC-Satde entre 2012 a 2017

Paciente Idade Sexo Custo minimo
1 71,93 Masculino R$7.056,97
2 85,42 Feminino R$7.274,83
Média do Custo Minimo R$7.165,90

Fonte: Sistema de dados de Business Intelligence (BI) da Qualirede.

A média obtida de R$7.165,90 para o custo minimo do BAV ¢ aproximadamente 43,5% maior
do que a estimativa de custo atual no valor de R$4.992,99. E valido ressaltar que o paciente I teve o
custo original (sem a corre¢io monetaria) de R$5.522,59. E o paciente 2 teve o custo original de
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R$5.175,54. A média dos valores sem corregio monetaria é de R$5.349,07, apenas 7% maior do que a
estimativa.

Este trabalho nio tem como escopo analisar a inflagdo real dos valores dos itens do pacote BAV,
mas cabe a reflexio de que tais materiais podem ter oscilagdes de preo nio correlacionadas com a inflagio.
Portanto, apesar de haver apenas 2 casos do BAV, o que impossibilita uma inferéncia estatistica de maior
robustez, é possivel ponderar que os valores reais apresentados ao menos nio invalidam a estimava de
R$4.992,99. Sendo assim, considerou-se o valor da estimativa do custo minimo do pacote BAV como
suficiente para fins de andlise nesta pesquisa e coerente com a realidade.

Custo minimo TAVI

Para a analise do custo minimo do TAVI, foram utilizados os dados de 11 casos reais realizados
no plano SC-Satide. A Tabela 3 traz as informagdes destes pacientes.

Tabela 5§ — Dados dos pacientes que realizaram TAVI no SC-Satide de 2012 a 2017

Paciente Idade Sexo Custo minimo
1 76,55 Masculino R$85.622,04
2 87,87 Feminino R$113.781,13
3 85,70 Masculino R$96.529,30
4 87,03 Feminino R$109.263,04
5 78,02 Masculino R$96.403,32
6 64,18 Masculino R$73.963,86
7 83,32 Masculino R$96.163,11
8 76,56 Feminino R$93.269,73
9 93,38 Feminino R$87.476,77
10 84,04 Feminino R$126.153,37
11 85,95 Masculino R$85.369,75
Média do Custo Minimo R$96.726,86

Fonte: Sistema de dados de Business Intelligence (BI) da Qualirede.
Por meio do teste de Shapiro-Wilk, verificou-se que a distribuigio foi aproximadamente normal
valor p: 0,629). O Grafico I apresenta o histograma da distribuicio do custo minimo e na sequéncia
P P g ¢ q

estdo evidenciadas na Tabela 4 as medidas da distribuicio.

Grifico I — Histograma da distribuigdo do custo minimo para realizagio do TAVI

Frequéncia
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Fonte: Sistema de dados de Business Intelligence (BI) da Qualirede.
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Tabela 6 — Medidas da distribui¢io do custo minimo para realizagio do TAVI

Medida Valor
Posi¢io

Média R$ 96.726,86

Mediana R$ 96.163.11

Moda (Pearson) R§$ 95.035,61
Dispersio

Valor minimo R§$ 73.963,86

Valor maximo

R$ 126.153,40

Amplitude total R§$ 52.189,54

Variincia R$22,18 x 108

Desvio padrio R§$ 14.772,80

Coeficiente de variagio 15,27%
Assimetria e Curtose

Assimetria 0,551

Curtose 2,695

Fonte: Sistema de dados de Business Intelligence (BI) da Qualirede.

A média do custo minimo para realizagio do TAVI foi R$96.726,80, a mediana foi de
R$96.163,11 e a moda de R§95.035,11. Quanto as medidas da dispersio, apesar de haver uma grande
amplitude (no valor de R$52.189,54), o desvio padrio foi de R$14.772,80, o que gerou um coeficiente
de variagio de 15,27% em relagio a média. Isto demonstra que, em geral, os valores estio relativamente
proximos a média. A assimetria da curva de distribuigio é baixa e positiva (0,551). A curtose demonstra
que a curva ¢ leptoctrtica (cujo valor é de 2,695) e por seu coeficiente ter sido menor do que 3, ratifica-

se a normalidade da distribuigio.
Portanto, com base nesta anilise, constatou-se que o valor esperado do custo minimo com o

TAVI, no plano SC-Satde, é de R$96.726,86 + R$ 14.772,80.

Sobrevida ap6s o TAVI

O tempo de observagio de cada beneficiario e também a situagio atual do mesmo (vivo ou débito
até 01/01/2018) estdo dispostos na Tabela 5. Ressalta-se que nio houve ocorréncia de 6bitos durante a
internagio para realizagio do TAVI. Em seguida, realizou-se o calculo da probabilidade de sobrevida,

pelo método de Kaplan-Meier, conforme Tabela 6.

Tabela 7 — Situagio dos pacientes TAVI no SC-Satide de 2012 a 2017

N° do Paciente at?clciiln‘:r?to Tempo observado (em meses) Situagio atual
1 Blumenau 0,6333 Vivo
2 Ttajai 1,8333 Obito
3 Florianépolis 4,3667 Vivo
4 Florian6polis 4,4000 Obito
5 Florianépolis 6,4667 Vivo
6 Florianépolis 8,8667 Vivo
7 Joinville 9,1333 Vivo
8 Joinville 9,6333 Vivo
9 Joinville 19,2000 Obito
10 Florian6polis 23,8667 Obito
11 Florianépolis 25,0000 Vivo

Fonte: Sistema de dados de Business Intelligence (BI) da Qualirede.
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Tabela 8 — Probabilidade de sobrevida (estimativa de Kaplan-Meier)

N° do paciente e G aalamEnth Status (censura ou 6bito) Amo.stra Probabilidade de sobrevida (p)
(® efetiva

1 0,633 I+ 11 1

2 1,833 Sbito 10 0,9

3 4,367 2+ 10 0,9

4 4,400 4bito 9 0,7875
5 6,467 3+ 9 0,7875
6 8,867 4+ 8 0,7875
7 9,133 5+ 7 0,7875
8 9,633 6+ 6 0,7875
9 19,200 4bito 5 0,525
10 23,867 4bito 5 0,2625
11 25,000 7+ 5 0,2625

Fonte: Elaboragio proépria.

Apds os célculos da probabilidade de sobrevida, foi possivel desenhar a curva de sobrevida,
apresentada no Gréfico 2.

Grifico 2 — Curva de sobrevida dos beneficidrios que realizaram o TAVI
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Fonte: Elaboragio prépria.

Observou-se que a mediana do tempo de sobrevida apds a realizagio do procedimento TAVT foi
de 23,867 meses. Desta forma, foi possivel calcular o erro padrio, conforme Equagio I e apds, o intervalo
de confianga (delimitado em 95%), para poder determinar a estimativa de sobrevida apds a realizagio do
procedimento TAVI, conforme Equagio 2.

Equagio I — Erro padrio
0,5 y (23,867 — 4,400)
5 (0,7875 — 0,2625)

EP(M) = = 8,291

Equagio 2 — Intervalo de confianga da estimativa de sobrevida apés realizagio do TAVI
23,867 — [1,96 x 8,291] para 23,867 + [1,96 x 8,291] = 7,617 a 40,117 meses.
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Portanto, com base nos resultados obtidos, verificou-se que a estimativa de sobrevida para os
beneficiarios do plano SC-Satde, ap6s utilizagio do TAVI, é aproximadamente de 7,6 meses a 40,1 meses
ou 0,63 anos a 3,34 anos. Sendo assim, ¢ possivel afirmar que a expectativa de sobrevida dos pacientes,

apds utilizagio do TAVI, é de 2 anos.
Efetividade da técnica BAV

Procurou-se por meio da literatura determinar a estimativa de sobrevida considerada razoavel para
elaborar a razio de custo-efetividade da técnica BAV no plano SC-Satde.

Aplicando-se os critérios de inclusio e exclusio, e desconsiderando a repetigio de artigos entre as
bases de dados, foram encontrados ao total 152 (cento e cinquenta e dois). Apds leitura dos titulos e
resumos, foram selecionados 33 (trinta e trés) artigos para leitura integral. Por fim, foram selecionados
18 (dezoito) artigos para compor o portfélio bibliogratfico da efetividade da técnica BAV.

No momento da extragio dos dados, procurou-se utilizar apenas os dados dos pacientes que
utilizaram BAV como tratamento tnico (paliativo) a fim de mensurar a efetividade da técnica de forma
isolada.

O Quadro 2 apresenta os estudos do portfélio bibliogratfico separados em pesquisas com amostras
maiores e menores, a média de idade dos pacientes e o resumo geral dos resultados das pesquisas.

Quadro 2 — Sobrevida ap6s 0 BAV em pacientes idosos

Pesquisas com amostras de 100 ou mais pacientes W REE TG Resultados
amostra
Gajanana er al (2016); Bordoni er al (2015);
Kapadia er al (2015); Eltchaninoff er al. (2014); . L.
KeIf)er et al. (2(%13); Izhawaja et al. (2013)<; Saia 2’[ al. 82,1 anos. Sobrevida média de I ano.
(2013); Maluenda er a (2012).
Pesquisas com amostras de 99 ou menos pacientes (et ieiaie Resultados
amostra
Eugéne er al (2018); Szerlip et al. (2017); Francisco
er al. (2017); Kamperidis er al (2016); Cioffi er al.
(2015); Douglas er all (2015); Hui er al. (2014); 81,7 anos. Sobrevida média de I ano
Dvir e al. (2013); Malkin er al. (2013); Daly er al.
(2012).

Fonte: Elaboragio prépria

De maneira geral, a literatura apresenta que o BAV ¢é um procedimento seguro e com bons
resultados em curto prazo (até trinta dias). Os resultados do BAV passam a ser insatisfatérios em médio
e longo prazo.

Verificou-se que os resultados das pesquisas foram semelhantes, tanto nas pesquisas com amostras
maiores (mais de 100 pacientes) quanto nas de amostras menores (menos de 100 pacientes). Com base
nos resultados extraidos da literatura, encontrou-se evidéncias consideradas suficientes para concluir que
é razoavel estimar a sobrevida de pelo menos I ano apds o BAV com objetivo paliativo em pacientes
idosos de alto risco cirdrgico com estenose valvar adrtica.

Efetividade da técnica TAVI

Buscou-se na literatura artigos para confrontar a estimativa de sobrevida apés o TAVI do presente
estudo. Aplicando-se os critérios de inclusdo e exclusio, e desconsiderando a repeti¢io de artigos entre as
bases de dados, foram encontrados ao total 128 (cento e vinte e oito). Apds leitura dos titulos e resumos,
foram selecionados 38 (trinta e oito) artigos para leitura integral. Por fim, foram selecionados 16
(dezesseis) artigos para compor o portfdlio bibliografico da efetividade da técnica TAVL
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Por serem estudos de revisio, os resultados destas pesquisas englobaram uma grande quantidade
de pacientes. Em geral, as amostras foram compostas por pacientes considerados inoperaveis e com médias
de idade superior a 80 anos.

O Quadro 3 apresenta os artigos selecionados para o portfélio e os seus resultados.

Quadro 3 — Sobrevida apés o TAVI em pacientes idosos

Pesquisas com 5 ou mais estudos analisados Resultados

Kourkoveli, Spargias e Hahalis (2018); Chakos er a/ (2017); Praz
et al. (2017); Kondur er al. (2016); Chandrasekhar er a/. (2015);
Haussig, Schuler e Linke (2014); McRae e Rodger (2012);
Généreux er al (2012).

Sobrevida média de 3 a 4 anos.

Pesquisas com 4 ou menos estudos analisados Resultados

Prabhu e Gordon (2014); Tsukui e Yamazaki (2014); Malaisrie
(2013); Wong, Green e Williams (2013); Green, Rosner e
Schwartz (2013); Lindman, Bonow e Otto (2013); Fassa,
Himbert e Vahanian (2013); Forrest (2012).

Fonte: Elaboragio prépria

Sobrevida média de 3 anos.

Estudos mais recentes como o de Chakos er a/ (2017) e Kourkoveli, Spargias e Hahalis (2018),
que chegaram a estimar a sobrevida com o TAVI em um periodo longo (5 e 7 anos respectivamente) apds
o procedimento, forneceram evidéncias suficientes para concluir que é razoavel estimar a sobrevida de
pelo menos 3 a 4 anos apés o TAVI em pacientes idosos de alto risco cirtrgico.

Cabe enfatizar que a literatura também demonstrou altas taxas de mortalidade no segundo ano
ap6s o TAVI, mesmo em estudos com grandes amostras. De acordo com o IBGE, a expectativa de vida
ao nascer do brasileiro, em 2016, era de 75,8 anos. De modo especial, a probabilidade de morte em I ano
para aqueles que atingiram a idade de 79 anos, em 2016, era 52,1%. Estas informagdes evidenciam que
para os pacientes da amostra desta pesquisa é normal esperar uma expectativa de vida reduzida.

Portanto, conclui-se que a estimativa de sobrevida apés o TAVI obtida com a amostra desta
pesquisa, que foi de 2 anos, é razoavel e segura até este momento para fins de analise de custo-efetividade
para os pacientes do plano SC-Satde.

Anélise de custo-efetividade

O custo do estimado de um procedimento BAV foi de R$4.992,99 e do TAVI de R§96.726,86.
A expectativa de sobrevida apds a utilizagio de cada técnica foi de I ano e 2 anos respectivamente. Com
estes indicadores, a razio de custo-efetividade (RCE) do BAV e TAVI estio evidenciadas na Equagio 3
e na Equagio 4.

Equagio 3 —RCE do BAV

R$4.992,99
RCE = —— = R$4.992,99/ano
1 ano

Equagio 4 — RCE do TAVI

R$96.726,86
RCE = ——— = R$48.363,43/ano
2 anos

Quanto a técnica BAV, obteve-se a RCE de R$4.992,99 por ano de vida ganho. A RCE da
técnica TAVI foi de R$48.363,43 por ano de vida ganho.
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Calculou-se também a razio de custo-efetividade incremental (RCEI) entre as técnicas. Nesta
analise, o BAV foi considerado como fator padrio de comparagio e o TAVI como fator alternativo. O
calculo da RCEI esta evidenciado na Equagio S.

Equagio 5§ — RCEI do BAV em comparagio com o TAVI

R$96.726,86 — R$4.992,99
RCEI = = R$91.733,87/ano
2 anos — 1 ano

Verificou-se por meio da RCEI que o TAVI teve um custo incremental de R$91.733,87 por

ano de vida ganho em relagio ao BAV. Em outras palavras, este é o dispéndio financeiro anual para se
obter o beneficio adicional que o TAVI oferece em relagio ao BAV. A RCEI estd evidenciada

graficamente conforme o Grafico 3.

Grifico 3 — Custo-efetividade incremental entre BAV e TAVI
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Fonte: Elaboragio prépria.

Verificou-se por meio do grafico que a opgio terapéutica TAVI tem um acentuado custo
incremental em comparagio ao BAV. Isto ocorreu por dois motivos, o primeiro porque a diferenca do
custo entre as técnicas ¢ relevante e o segundo porque a diferenga de sobrevida entre as técnicas foi de
somente I ano.

Outro ponto a se considerar sio os beneficios clinicos que as opgdes terapéuticas fornecem. O
BAV ¢ considerado um tratamento paliativo, enquanto que o TAVI, devido aos seus bons resultados
clinicos, j é tratado na literatura como tratamento definitivo. Esta ACE também levou em conta esta
situagio para determinar a alternativa custo-efetiva.

Concluiu-se que, se for considerado como procedimento paliativo, ou seja, para pacientes que nio
estdo aptos para a cirurgia e com expectativa de sobrevida maior ou igual a 2 anos, conclui-se que a opgio
de melhor custo-efetividade aponta para o TAVI. Apesar dos maiores custos apresentados com esta
técnica, entende-se que para este grupo de pacientes inoperaveis e com expectativa de vida maior ou igual
a 2 anos, os beneficios em termos de qualidade de vida compensam o dispéndio adicional.

Por outro lado, se for considerado como um procedimento intermediirio (BAV como ponte
terapéutica) para pacientes que sio candidatos a cirurgia convencional ou para pacientes inoperaveis com
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expectativa de sobrevida menor que 2 anos (BAV como tratamento definitivo com possibilidade de
repeti¢io), entio o melhor custo-efetividade aponta para o BAV.

CONCLUSAO

Por meio da analise de custo-efetividade foi possivel constatar que, com o BAV, I ano de vida
ganho custou R$4.992,99. Ja com o TAVI, I ano de vida ganho custou R$48.363,43. J4 em relagio ao
custo incremental, considerando a técnica BAV como fator padrio, o custo incremental do TAVT foi de
R$91.733,87 por ano de vida ganho. Ou seja, para usufruir dos beneficios extras do TAVI, consumiu-se
esta quantia por ano de vida ganho.

Conforme se constatou na literatura, pesquisas recentes concluiram que os desfechos clinicos do
BAYV ainda nio sio satisfatérios a médio e longo prazo, e que a terapia deve ser considerada apenas como
paliativa ou como ponte terapéutica para outros tratamentos definitivos (FRANCISCO er al, 2017;
SZERLIP er al, 2017; EUGENE er al, 2018).

Por outro lado, o futuro do TAVI ¢ aparentemente promissor. Os resultados clinicos no curto
prazo sio satisfatérios (MCRAE; RODGER, 2012) e a melhora na qualidade de vida é significativa
(WONG; GREEN; WILLIAMS, 2013). Apesar de ainda ser necessaria a consolidagio dos resultados
clinicos do TAVI em médio e longo prazo, alguns estudos ji tém constatado bons indices de sobrevida
entre o terceiro e quarto ano apds o tratamento em pacientes idosos (CHAKOS et al, 2017;
KOURKOVELIL SPARGIAS; HAHALLIS, 2018).

Também ¢é importante ressaltar que estudos de custo-efetividade de diversas partes do mundo
tém demonstrado que o TAVI, de maneira geral, tem um alto custo em comparagio com outras técnicas.
Por isso, somente ¢ considerado custo-efetivo quando realizado em pacientes considerados inoperaveis
(KULARATNA et al, 2016).

Estes fatores foram fundamentais para a conclusio deste estudo. Concluiu-se que o TAVI possui
melhor custo-efetividade em relagio ao BAV em pacientes considerados inoperaveis e com expectativa de
vida maior ou igual a 2 anos. Se estas condi¢des nio forem atendidas, o BAV surge como op¢io com
melhor custo-efetividade para pacientes onde a cirurgia convencional nio ¢ totalmente descartada, ou em
pacientes inoperaveis com uma expectativa de vida menor que 2 anos.

Portanto, assim como concluiram lannacocone e Marwick (2015), constatou-se nesta pesquisa
que a avaliagio do risco para identificar corretamente os pacientes inelegiveis  cirurgia convencional,
assim como a ponderagdo da expectativa de vida de cada paciente, sio medidas cruciais para direcioni-los
aos tratamentos que possam lhes fornecer melhorias na qualidade de vida e na sobrevivéncia, assegurando
o uso sustentavel e econdmico dos recursos.

As limitagdes deste estudo estdo atreladas ao aspecto econdmico brasileiro, devido a moeda (real),
e ao aspecto sociodemografico, delimitado para a populagio de Santa Catarina, impossibilitam a
generalizagio dos resultados a um nivel global. A pequena amostra desta pesquisa é também uma limitagio
do estudo.

O Brasil ainda carece de muitos estudos econdmicos na 4rea da sadde. Como as pesquisas que
comparam custos do BAV e TAVI sio escassas, sugere-se a replicagio deste estudo em outros centros de
satde do Brasil. Também se sugere a replicagio deste estudo para o estado de Santa Catarina, entretanto
com uma amostra maior, para que se possa comparar os resultados e consolidar o conhecimento. Outras
abordagens também podem ser aplicadas, como por exemplo, a anélise do custo-efetividade tendo como

indicador de efetividade os anos de vida ajustados pela qualidade (QALY).
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