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Avaliacao de novas tecnologias em saide — definicao e importancia

Novas tecnologias em satde, tais como novos medicamentos, produtos, equi-

pamentos e vacinas, sdo constantemente produzidas. O desenvolvimento tra-

dicional de novas tecnologias em satide ¢ um processo demorado e de alto
custo, incluindo as fases de desenvolvimento pré-clinico (estudos in vitro e em
modelos animais) e estudos clinicos de fase 1, 2 e 3. Somente apds a conclusao

dos estudos clinicos, o registro de novas tecnologias pode ser solicitado junto a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que dispoe de uma equipe

técnica responsavel por avaliar e autorizar ou ndo a entrada da nova tecnologia

no mercado brasileiro.®V

Entretanto, a efetiva incorporacio das novas tecnologias na pratica clinica
depende da demonstragao de que elas, de fato, representam um ganho para
pacientes e para a sociedade. A Avaliacao de Tecnologias em Satude (ATS)

consiste em um conjunto de andlises baseadas em evidéncias cientificas, im-

plementadas como critério indispensavel para a tomada de decisdes sobre a

incorporagio de novas tecnologias em satide no contexto do Sistema Unico de

Saide (SUS) desde a homologagao da lei 12.401 de 28 de abril de 2011.

A ATS € uma ferramenta de tomada de decisoes, construida a partir de
deliberacoes imparciais e transparentes sobre os seguintes aspectos:

- Clinico: avaliacao de seguranga, eficacia, efetividade, indicagoes clinicas e
populacgao beneficiada, levando em consideracdo a carga da doenca e os
impactos sociais.

- Econdmico: avaliagao em estudos econdmicos (estudos de custo, custo-efe-
tividade, custo-utilidade e custo-beneficio) e impacto orcamentario.

- Do paciente: avaliacdo das caracteristicas e do impacto social da doenga,
importancia e beneficio de tecnologias ja implementadas, demandas ainda
nao contempladas, aceitabilidade, conveniéncia e aspectos éticos relacio-
nados a implementacdo da nova tecnologia.

- Organizacional: avaliagao da factibilidade de difusao, capacitacao de pro-
fissionais, uso otimizado de recursos, monitoramento de resultados e sus-
tentabilidade da nova tecnologia em satde.
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O processo da ATS € utilizado em varios paises com
principios analogos, mas adaptados ao contexto local,
sendo aplicado nas decisoes por gestores de saide. No
Brasil, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecno-
logias no SUS (CONITEC), 6rgao técnico da politica
de saade, utiliza a ATS como estratégia para auxiliar o
Ministério da Satde a avaliar a incorporagao no SUS de
novas tecnologias.®¥

A participacido da sociedade civil no processo da
ATS ¢ prevista e encorajada, com o intuito de incor-
porar informagoes sobre os impactos da doenga, limi-
tacoOes impostas a qualidade de vida e expectativas em
relacdo aos beneficios associados a novas tecnologias
em comparacdo a intervengdes disponiveis. Informa-
coes obtidas a partir da perspectiva de pacientes e cui-
dadores melhoram a compreensao e a implementagao
das novas tecnologias, tendo em vista as preferéncias
em satde do préprio publico-alvo. E muito importante
a participacgao da sociedade civil na discussao da ATS.
Os mecanismos de participacido da sociedade na cons-
trugdo das possibilidades de incorporacdo de tecnolo-
gias em saude sao, principalmente, quatro: as consultas
publicas, as audiéncias publicas, as enquetes e a parti-
cipagao em plendrias. Vale ressaltar também que a par-
ticipacao da sociedade, para além destes mecanismos
participativos, se da, muitas vezes, pelo simples acesso
a informacdes, pesquisas, analises e recomendagdes pu-
blicadas pela CONITEC para o ptblico.?®

Avaliacao de novas tecnologias em saide no
contexto do uso off label e redirecionamento

de farmacos para o tratamento

e a prevencao da COVID-19

Algumas medicagoes sao utilizadas para finalidades nao
previstas na bula e, assim, nao sao analisadas em estu-
dos controlados e nem submetidas a avaliagao por pro-
cessos regulatorios, como a ATS, ou a 6rgdos oficiais,
como a CONITEC, a Agéncia Nacional de Satide (ANS) e
a Anvisa. Esse tipo de uso é habitualmente conhecido
como off label.® O uso off label de medicamentos ou ou-
tras tecnologias médicas deve ser discriminado do uso
reposicionado ou redirecionado, no qual medicacoes ja
aprovadas sao submetidas a um processo rigoroso e sis-
temadtico de anélise, com o objetivo de identificar com-
postos que possam ser aplicados a outras finalidades,
como doencas emergentes ou raras, que nao possuem
tratamento especifico.® O redirecionamento de farma-
cos possui vantagens em relacdo ao desenvolvimento
tradicional de novas medicacdes, uma vez que as drogas
redirecionadas habitualmente ja passaram por estudos
de seguranca e podem ser implementadas de forma
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mais rapida e com menor investimento financeiro. A
identificacao inicial de compostos candidatos para re-
direcionamento pode ser realizada por meio de méto-
dos experimentais ou computacionais, que identificam
moléculas com maior probabilidade de acdo em alvos
de interesse, ou selecionam compostos candidatos que
possuam caracteristicas fenotipicas ou funcionais se-
melhantes a drogas ja utilizadas para a finalidade em
questao.®

Enquanto o redirecionamento de drogas implica na
realizagao de estudos clinicos de eficacia, o uso off
label pode ser indicado por um profissional médico que
simplesmente acredite que o paciente se beneficiara
daquela medicacao. No caso de medicacoes comerciali-
zadas sem receita médica, o uso off label pode ser feito
pelo proprio paciente de forma nao controlada. Dessa
forma, o uso off label de medicagdes pode implicar em
riscos para o paciente e para o médico, pela auséncia de
estudos clinicos ou da aprovacao da nova finalidade
do farmaco pela Anvisa, deixando-os sem respaldo
juridico. Além disso, prescricao off label isenta a empre-
sa farmacéutica de responsabilidades legais e juridicas
caso ocorram reacoes adversas, ja que esse uso nao esta
descrito na bula.?”

Abusca por intervengdes terapéuticas para a doenga
pelo coronavirus 2019 (COVID-19) tem sido incessante
desde o inicio da pandemia. Diversas medicacoes vém
sendo utilizadas na condi¢io off label para o tratamento
e a prevengao da COVID-19, motivadas por relatos de
efeito contra o coronavirus da sindrome respiratdria
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) em estudos in vitro ou
em estudos humanos com importantes limitacoes meto-
dologicas.®1) Estudos clinicos controlados foram pos-
teriormente publicados,*'® subsidiando a divulgacao
de diretrizes que contraindicam o uso de grande parte
dessas medicacoes.*?) No entanto, muitos desses far-
macos continuam sendo prescritos em detrimento da
existéncia de estudos comprovando sua futilidade.®?
O uso indiscriminado de tais medicagoes tem diversas
consequéncias danosas, incluindo a ocorréncia de even-
tos adversos,® o consumo desproporcional levando a
escassez dos produtos,®» o encarecimento no merca-
do® e o desenvolvimento de resisténcia antimicrobia-
na, no caso do uso extensivo de antibidticos para essa fi-
nalidade.®” Beneficios da ATS, incluindo deliberacoes
técnicas, econdmicas, operacionais e a participagao da
sociedade civil, deixam de ser aplicados a situacao de
uso off label de medicagdes. Por fim, a persisténcia do
uso off label de medicagOes para o tratamento e a pre-
vencao da COVID-19, mesmo ap6s a demonstracao de
ineficacia, pode legalmente caracterizar nao mais a
autonomia médica, mas sim o erro médico.”
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Aplicacoes da avaliacao de novas tecnologias em
salde: aspectos éticos da implementacao das
vacinas da COVID-19

Dentre as novas tecnologias em saide desenvolvidas
para a COVID-19, as vacinas constituem a mais impor-
tante estratégia para o controle da pandemia, e sua im-
plementacao vem sendo instituida no Brasil juntamente
do processo de ATS.® Apesar das evidéncias robustas
atualmente disponiveis acerca da seguranga,®% da efi-
cacia,C13233738) da efetividade®®3*40) e do custo-efetivi-
dade®#» das vacinas da COVID-19, aspectos operacio-
nais e éticos relacionados a incorporagao dessas novas
tecnologias em satde, como a forma de implementacao
e os grupos priorizados, ainda devem ser cuidadosa-
mente considerados.*®

As vacinas da COVID-19 vém sendo desenvolvidas
de maneira acelerada por diferentes fabricantes, porém
a producdo de doses encontra-se ainda muito aquém
do volume necessdrio para imunizar a populagao mun-
dial, sendo necessario alocar recursos com priorizagao
de determinados locais e grupos populacionais.*® Além
disso, a adesao as recomendacgdes da vacina nao ¢ uni-
forme na populagao. Dessa forma, a implementacao de
vacinas da COVID-19 vem suscitando importantes dis-
cussoes éticas.*)

O acesso as vacinas da COVID-19 ocorre de forma
mais efetiva e rapida em paises de alto nivel socioeco-
ndmico quando comparados a paises mais carentes.*®
Paises como os Estados Unidos, Canada, Reino Unido
e Israel anteciparam-se na reserva de grandes lotes de
vacinas, tomando proveito de seu maior poder de com-
pra e maior capacidade de negociacao.***9 Seguindo
essa logica de mercado, paises de menor nivel socioe-
conomico vém tendo acesso a um nimero reduzido de
lotes de vacinas da COVID-19. Segundo a Organizagao
Mundial da Satde (OMS), dez paises concentram cer-
ca de 75% de todas as vacinas contra a COVID-19
no mundo todo.“® Tedros Adhanom, diretor-geral da
OMS, declarou que “o mundo esta a beira de um fra-
casso moral catastréfico, e o preco desse fracasso sera
pago com as vidas e meios de subsisténcia dos paises
mais pobres”.“?

Essa inequidade na distribuicdo das vacinas da
COVID-19 tem implicagOes praticas importantes. En-
quanto nao houver mobilizagdo internacional para a
distribuicao das doses aos paises mais carentes € com
maior numero de casos, além do excesso de mortes
evitaveis, podemos também antecipar a persisténcia
da pandemia, devido ao surgimento e a circulacao de
novas variantes do virus.*® Além disso, paises com me-
nor velocidade de implementacdo da vacinagao sofrem
também com maior impacto sobre o sistema de saude

e maior necessidade de medidas nao farmacoldgicas,
como distanciamento fisico, restricOes comerciais e fe-
chamento de escolas, com repercussoes que ampliam
0 abismo social e econdOmico em relacao a paises mais
favorecidos.*

Outro aspecto ético da implementagao das vacinas
da COVID-19 diz respeito a priorizagao de determina-
dos segmentos populacionais na estratégia de vacina-
¢ao. Consideracoes éticas envolvidas na priorizacao das
doses de vacinas da COVID-19 incluem os principios
da utilidade (alocacdo de recursos conforme a capaci-
dade de maximizar os beneficios e reduzir os prejuizos)
e da justica (priorizagao de individuos e comunidades
menos favorecidos ou com maior risco de desfechos
negativos) e a priorizacdo de trabalhadores envolvi-
dos com o cuidado direto a pacientes.*** No Brasil,
os grupos considerados prioritdrios, conforme descrito
no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao
contra COVID-19,69 incluiram profissionais de satde,
indigenas e quilombolas, idosos (por ordem decrescente
de idade) e, mais recentemente, pessoas com comor-
bidades associadas a pior progndstico na COVID-19.
Embora aparentemente adequadas, destacamos que a
estratégia de vacinacao nao pode agravar as desigual-
dades sociais em nossa sociedade e podemos apontar
diversos questionamentos éticos relacionados a priori-
zacgao de vacinas no Brasil.

Foram contemplados, como profissionais de satde,
os trabalhadores com formacao técnica ou que possuem
curso superior completo; entretanto, trabalhadores sem
qualificacdo ou vinculo empregaticio formal com as
unidades de satide, como profissionais de limpeza € se-
guranga, nao foram uniformemente incluidos no grupo
prioritario de vacinagao, apesar do atendimento direto
a pacientes. Isso reforca e agrava as desigualdades, por
se tratar de um beneficio que exclui, mais uma vez, as
vitimas da precarizacao laboral.

Embora indigenas e quilombolas tenham sido in-
cluidos na prioridade para vacinacdo, populagdes invi-
sibilizadas e socialmente excluidas podem apresentar
menor confianca em agdes governamentais, motivada
pela histdrica escassez de suporte do estado ou, ainda,
por antecedentes de exploracao;©'5? a estimativa de co-
bertura vacinal com duas doses entre povos indigenas
no Brasil variou entre 42% e 93%,5% e a caréncia de
acgoes para o esclarecimento sobre a seguranca e a im-
portancia da vacinacao para essas populagoes pode ter
tido impacto significativo na baixa cobertura vacinal em
alguns povos.t¥

A priorizacao de pessoas idosas por ordem decres-
cente de faixa etaria confere a idade uma importancia
central, mas que pode, na realidade, ser mais bem re-
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presentada por outros fatores, como a fragilidade.®>
Além disso, no Brasil e em outros paises do mundo, o
envelhecimento é um privilégio de individuos de raca/
cor branca e de classes sociais mais favorecidas.®®

Embora diversos estudos tenham demonstrado que
pessoas pretas e pardas possuem maior risco de morte
associada a COVID-19,67 o plano de vacinacao nao
priorizou individuos conforme raga/cor. Adicionalmen-
te, individuos com piores condicoes de moradia, de sa-
neamento basico e menor possibilidade de adesao as re-
comendagoes de distanciamento fisico tampouco foram
priorizados na ordem de aplicagio das vacinas.

Por fim, diante do crescente movimento de hesita-
¢ao com relagdo a vacinas,®vem sendo debatido o uso
mandatorio da vacina da COVID-19 em alguns contex-
t0s.%69 Consideragdes éticas envolvidas nesse debate
incluem a autonomia e a liberdade individual, em opo-
sicao a solidariedade e ao bem-estar coletivo. Entretan-
to, uma das caracteristicas importantes dos direitos fun-
damentais é que nenhum direito é absoluto. Em outras
palavras, embora a recusa a vacina seja um direito do
individuo, essa acao pode causar prejuizos a sociedade,
por exemplo, ao impedir ou atrasar beneficios coletivos,
como a imunidade de rebanho e a reducao da sobrecar-
ga em servigos de saide, ou ao colocar em risco indivi-
duos suscetiveis. O que deve ser compreendido é que,
em uma pandemia, o interesse individual se confunde
com o coletivo, pois o individuo apenas se protegera
quando a coletividade estiver segura. A compreensao
de deveres e direitos como exercicio de civismo deve ser
repensada para efetivamente dar suporte ao interesse
coletivo como uma extensao do interesse individual. A
solidariedade se mostra relevante e precisa ser trazida
a reflexdo coletiva. Ninguém pode se proteger de uma
epidemia individualmente. As acdes de protecao ou
prevengao precisam ser de natureza coletiva. Precisa-
mos promover o equilibrio entre a liberdade e a solida-
riedade social.

Politicas de uso mandatério de vacinas habitual-
mente contemplam isengdes (por exemplo, contraindi-
cacOes médicas ou restricoes religiosas) e ndo envolvem
punicdo direta ou agdes criminais contra individuos,
mas sim restricoes em atividades, como frequentar es-
colas, exercer determinadas atividades profissionais®
ou realizar viagens. Para que o uso mandatorio seja co-
locado em questao, € essencial que tenham sido esgota-
das as estratégias de informacgao e persuasio, existam
insumos suficientes para aplicacdo, e o uso mandatdrio
seja corroborado proporcionalmente pelo beneficio es-
perado (isto é, que o volume de individuos vacinados
com essa estratégia justifique o bem coletivo atingido).
E imprescindivel, ainda, considerar que politicas de uso
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mandatoério podem desencadear reagdes negativas, afe-
tando a confianca da populagao em ac¢odes governamen-
tais e até a adesao a outras medidas de satde publica.”

A pandemia da COVID-19 trouxe a tona a im-
portancia da avaliagdo de novas tecnologias em satde
como estratégia para a implementagao de novas tecno-
logias, como medicamentos e vacinas, na pratica clini-
ca e no SUS. Em uma pandemia marcada por elevada
ocorréncia de casos e dbitos e intenso impacto social, a
perspectiva €tica compde e deve nortear a avaliagiao de
aspectos clinicos, econOmicos, organizacionais e sociais
da avaliacao de novas tecnologias em saude. Sem o res-
peito e a compreensao da operacao cientifica e da sat-
de, qualquer medida politica estd fadada ao fracasso,
o que reforca a importancia da avaliacdo de novas tec-
nologias em satde. Para tanto, a solidariedade deve
ser entendida como préatica compartilhada que possi-
bilita a cada um de nds assumir custos e tarefas no
enfrentamento dos desafios de interesse de toda socie-
dade. Nesse sentido, vale lembrar que a saude individual
depende da cooperacdo em satude coletiva, pautada
pela transparéncia e pela confianca. Precisamos dar es-
paco para o renascimento de uma sociedade norteada
pelo “nds” e nao pelo “eu”.
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