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Editorial

Stents Farmacolégicos para Todos! Como?
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introducdo dos stents farmacolégicos (SFs) na

pratica clinica brasileira, a partir de 2002, modi-

ficou substancialmente o exercicio da cardiologia
intervencionista no Brasil.'> Completaremos, no inicio
de 2012, dez anos de utilizacdo dessa fascinante tec-
nologia no Pais. Infelizmente, ainda apenas aqueles
com maior poder aquisitivo, ou, mais especificamente,
com acesso a rede de salGde suplementar, podem ser
tratados com os stents liberadores de farmacos. Nume-
rosos estudos randomizados e observacionais tém de-
monstrado a eficacia e a seguranga desses dispositivos
na reducdo da reestenose coronaria, quando compa-
rados aos stents ndao-farmacoldgicos (SNFs).>* A supe-
rioridade dos SFs e seu nitido beneficio clinico foram
evidenciados mesmo nos subgrupos de pacientes em
que seu uso era mais questionado, como naqueles com
obstrucoes em pontes de safena,® nos vasos de maior
calibre’ e nos pacientes que se apresentam com infarto
agudo do miocardio.® Essa robustez de dados favora-
veis a seu emprego levou a expansao de sua utiliza-
c¢do em todo o planeta. Os cardiologistas passaram,
entdo, a confrontar duas situacdes que geralmente se
opdem para um uso irrestrito: de um lado, uma nova
tecnologia de alto custo; e, de outro, o beneficio incon-
testavel que ela proporciona. A seguir estdo descritas
apenas algumas das questdes que emergiram e que
merecem especial atengao:

— Como aplicar os stents farmacoldgicos a todos?

A aplicacdo universal dos SFs obrigatoriamente
passa pelos conceitos de eficécia, eficiéncia e efetividade.
Os SFs sao aprovados nos trés critérios: sao eficazes
porque apresentaram beneficios em situagoes ideais
(como reducgdo da reestenose nos estudos randomiza-
dos);** sao eficientes porque também apresentaram
beneficios fora dos estudos controlados;’ e sao efetivos
na relagdo com a custo-efetividade porque sdo efe-
tivos a um custo razoavel, pelo menos fora do Brasil.’
Em estudo publicado nesta edicdo da Revista Brasilei-
ra de Cardiologia Invasiva, Oliveira et al.'” avaliaram
a expansao das indicagdes de intervencdo coronaria
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percutanea nos pacientes multiarterias submetidos a
cirurgia de revascularizagdo do miocardio. Levantou-
se a hipotese de que uma eventual e ampla dispo-
nibilidade de SFs poderia redirecionar a indicacdo de
revascularizagdo miocardica, com uma proporcao consi-
deravel de pacientes submetidos a cirurgia sendo enca-
minhados ao tratamento percutaneo.

Mesmo nos paises em que a relagao de pregos entre
SFs e SNFs ndo é tdo significativa, como em nossa re-
gido, e apesar da reducdo da reestenose em todos os
subgrupos analisados com SFs, o desenvolvimento de
um modelo para extracdo maxima dos beneficios con-
seguidos com esse tipo de stent se faz necessario. Em
um desses modelos, recentemente publicado," o nime-
ro necessario de pacientes a serem tratados com SFs
para se evitar nova revascularizagao do vaso-alvo variou
de 6 a 80! Isso significa que, em determinados subgru-
pos, a reestenose foi tdo baixa com os SNFs que seria
necessario tratar 80 pacientes com SFs para se evitar
um novo procedimento. Em outros modelos, no entanto,
a reestenose com os SNFs foi mais elevada e o nimero
necessario de pacientes a serem tratados com SFs para
se evitar um novo procedimento foi de apenas 6. A im-
portancia desses conceitos gera uma apropriada dis-
cussao no momento da tomada de decisdo e o médico
deve ser o julgador do beneficio clinico vs. politicas
populacionais de salde publica. Em outras palavras:
otimizacdo da utilizacdo das novas tecnologias.

— Quais as condicoes para uma real analise de
custo-efetividade?

O conceito de custo-efetividade pode ser traduzi-
do como a diferenca entre o custo de duas interven-
¢oes, expresso em valor monetario, dividido pela dife-
renga entre suas efetividades, expressas em anos de
vida ganhos (expectativa de vida) ou outros desfechos
menos importantes, como complicagdes prevenidas e
eventos ndo-fatais evitados.'”? Em relagdo aos SFs, a
questao € a seguinte: qual o custo adicional para cada
nova revascularizacao evitada? Em nosso meio, trés es-
tudos abordaram o tema.”>'> Os valores encontrados
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para se evitar uma nova revascularizagao e/ou evento no
vaso-alvo foram de 47 mil reais na anéalise de Polanczyk
et al.”™, 131 mil reais na andlise de Ferreira et al.’’, e
incriveis 190 mil reais no estudo de Quadros et al.".
Duas variaveis influenciam essas elevadas cifras, bem
superiores aos 1.650 doélares encontrados no estudo
americano de Cohen et al.. Sdo elas: a baixa incidén-
cia de reestenose clinica com os SNFs (consequente-
mente, maior nimero de pacientes a serem tratados
com SFs é necessario para se evitar uma reestenose) e
os altos precos para ambos os stents, assim como a alta
relacdo de custos SFs-SNFs (sempre superior a 3 ou em
nGmeros absolutos, com diferenca de precos entre eles
superior a 8 mil reais). Como esses fatores sdo multi-
plicadores (nimero necessario de pacientes a serem
tratados e diferenca de precos entre SFs e SNFs), é intui-
tivo deduzir que, no Brasil, seriam necessarios altos
valores para se evitar uma nova revascularizacdo da
lesdo-alvo (RLA). Dessa forma, a solugdo pratica e sim-
ples para uma melhor relagao custo-efetividade, trazen-
do para nossa realidade, seria o emprego de SFs naque-
les com maior chance de reestenose e, também, uma
necessaria e Obvia reducdo dos custos, para o mesmo
nivel dos paises desenvolvidos.

— Uso seletivo ou liberal?

O grande desafio médico emergente com o advento
de novas tecnologias, dada a magnitude da questao,
é obter os melhores resultados clinicos a um custo razoavel,
sem comprometer os orcamentos da satide, mas, funda-
mentalmente, ndo privar aqueles que realmente se
beneficiariam dos avancos da medicina. Recentemen-
te, algumas entidades regulatérias americanas estabele-
ceram que os SFs deveriam ser utilizados somente nos
pacientes diabéticos ou naqueles com lesdes longas
ou ainda com vasos pequenos.'® Essa foi uma das
medidas que contribuiram para a acentuada queda da
utilizagao de SFs de 92% entre 2004 e 2006 (uso liberal)
para 68% em 2007 (uso seletivo) no registro Evaluation
of Drug Eluting Stents and Ischemic Events (EVENT),
estudo multicéntrico de mundo real, realizado nos Esta-
dos Unidos, que avaliou o impacto tanto clinico como
economico das modificacdes dessa prética.”” E impor-
tante salientar que, apés o periodo de observacao de
um ano, a incidéncia de infarto e 6bito foi similar nos
dois periodos e houve discreto aumento da RLA de 1%
em ndmeros absolutos (de 4,1% para 5,1%) do pri-
meiro para o segundo periodos. Os custos do “uso
seletivo” ao final de um ano, por paciente, foram 400
dolares mais baixos que os do uso liberal, representando
16 mil ddlares por RLA evitada, acima dos “aceitaveis”
10 mil délares, de acordo com os padroes americanos.
Esses nlimeros ndo podem ser extrapolados para nossa
realidade por razdes 6bvias, mas seria um momento
oportuno para termos uma analise econdmica e clini-
ca, em nosso Pais, do uso liberal e seletivo dos SFs.
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—Recursos governamentais podem custear os SFs?
Quais as prioridades?

O SNF foi aprovado para uso clinico pelo Food
and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos,
em 1994. Seis anos ap6s, no Brasil, o Sistema Unico de
Saude (SUS) passou a contempléa-lo em suas tabelas de
procedimentos, reembolsando os hospitais que o utilizas-
sem. Em 2003, os SFs foram aprovados para uso clini-
co nos Estados Unidos; no Brasil, seu uso clinico foi
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) em 2002. Embora os SFs ja estejam libera-
dos para uso clinico ha quase uma década, os pacien-
tes do SUS ainda ndo podem ser tratados com esses
dispositivos, apesar dos inimeros estudos comprovando
sua superioridade em relagdo aos SNFs e das hoje inques-
tionaveis eficacia e seguranga.” Existem recursos go-
vernamentais para subsidia-los nos pacientes do SUS?

Essa é a questao que clama por resposta.

Se compararmos o Brasil aos paises com sistema de
cobertura universal e atendimento integral, os gastos
publicos com salde representam apenas 3,34% do Pro-
duto Interno Bruto (PIB), exatamente a metade da média
(6,7% do PIB) despendida pelos paises que tém siste-
ma de satde semelhante ao nosso, como Reino Unido,
Suécia, Espanha, Italia, Alemanha, Franca, Canada e
Australia, segundo dados da Organizacdo Mundial da
Sadde, de 2008.* A utilizacdo média de SFs nesses
paises é de 50% a 70%, enquanto no Brasil o tratamento
com SF é restrito a populagdo com acesso a satde
suplementar. Isso representa no maximo 20% de nossa
populacdo ou 40 milhdes de pessoas. Ha uma escas-
sez de recursos disponiveis, segundo orgcamento apre-
sentado pelo Ministério do Planejamento, para deslo-
camento para a satde e, especificamente, para os SFs.
Existem outras prioridades... Uma solu¢do para que o
retardo no oferecimento do mesmo tipo de tratamento
para seres iguais ndo seja ainda maior seria o uso sele-
tivo de SFs, seguindo rigorosamente as normas determi-
nadas, e também a natural reducdo de custos, conse-
quente a ampliacdo do uso. Essas medidas reverteriam
a pratica vigente, que pode ser metaforizada pelas
palavras de Rui Barbosa: “Tratar com desigualdade a
iguais, ou a desiguais com igualdade, seria desigual-
dade flagrante, e ndo igualdade real”.
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