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Editorial

Questao Simples, Resposta Multivariada

usto Feres', lvana Carneir res?, Rober ieira Bote
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analise da custo-efetividade dos stents farmacol6-

gicos (SFs) é extremamente importante e necessaria,

mas desafiadora. Talvez a maior preméncia va
de encontro ao que a ciéncia tem nos demonstrado
recentemente em relagdo a esses dispositivos: o bene-
ficio clinico incontestavel em todos os subgrupos
analisados em cenarios randomizados ou de mundo
real."? Completamos, no inicio deste ano, dez anos de
utilizacdo dessa fascinante tecnologia em nosso meio.
Varios estudos tém demonstrado a eficacia e a seguranca
desses dispositivos na reducdo da reestenose coronaria,
quando comparados aos stents ndo-farmacolégicos
(SNFs).** Os dados favoraveis a seu emprego levaram
a expansdo de sua utilizagdo em varias geografias. Os
cardiologistas passaram a confrontar, de um lado, uma
nova tecnologia de alto custo e, de outro, o beneficio
incontestavel que ela proporciona. Esse é a questdo a
ser respondida: a custo-efetividade.
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No estudo publicado nesta edicao da Revista Bra-
sileira de Cardiologia Invasiva, Ferreira et al.® com-
pararam o desempenho do SF Taxus® com o do SNF
Liberté®, em pacientes consecutivos, ndo-randomizados.
Mesmo nos paises em que a relacdo de preco SF/SNF
nao é tao exaltante como a apresentada nessa amos-
tragem, e apesar da reducdo da reestenose em todos
os subgrupos analisados com SFs, o desenvolvimento
de um modelo para extragdo maxima dos beneficios
conseguidos com esses dispositivos faz-se necessario. Em
um desses modelos recentemente publicado,” o nidmero
necessario de pacientes a serem tratados (NNT) com
SFs para se evitar nova revascularizagdo do vaso-alvo
variou de 6 a 80. Isso significa que em determinados
subgrupos a reestenose foi tdao baixa com os SNFs
que seria necessario tratar 80 pacientes com SFs para
se evitar um novo procedimento. Por outro lado, em
outros subgrupos a reestenose com os SNFs foi mais
elevada e o NNT com SFs para se evitar um novo

procedimento foi de apenas 6. A importancia desses
conceitos gera uma apropriada discussao no momento
da tomada de decisdao e o médico deve ser o julgador
do beneficio clinico vs. politicas populacionais de
satde publica, buscando otimizagdo da incorporagao
das novas tecnologias.

O conceito de custo-efetividade pode ser traduzido
como a diferenca entre o custo de duas intervencdes,
expresso em valor monetério, dividido pela diferenca
entre suas efetividades, expressas em anos de vida ga-
nhos (expectativa de vida) ou outros desfechos menos
importantes, como complicagdes prevenidas e eventos
nao-fatais evitados.® Em relacdao aos SNFs, a questao
é a seguinte: qual o custo adicional para cada nova
revascularizacdo evitada? Em nosso meio os valores
encontrados para se evitar uma nova revascularizagao
e/ou evento no vaso-alvo foram de R$ 47 mil na ana-
lise de Polanczyk et al.’, de R$ 131 mil na anélise de
Ferreira et al."” e de incriveis R$ 190 mil no estudo
de Quadros et al.''. Duas variaveis influenciam essas
elevadas cifras, bem superiores aos US$ 1.650 encon-
trados no estudo americano de Cohen et al."?. Sao
elas: a baixa incidéncia de reestenose clinica com os
SNFs, exatamente o que vemos no estudo publicado
nesta edicdo (consequentemente, maior nimero de
pacientes a serem tratados com SF é necessario para
se evitar uma reestenose), e os altos precos para ambos
os stents, assim como a alta relacdo de custos SF/SNF
(sempre superior a 3 ou em ndmeros absolutos, com
diferenca de precos entre eles superior a R$ 8 mil).

No trabalho de Ferreira et al.?, observamos que a
comparagdo se baseou em valores altos, tanto do SF
(cerca de R$ 11 mil) como do SNF (cerca de R$ 4 mil
— demasiadamente caro!). Apesar da relagdo de custo
entre os dois no estudo (SF quase 3 vezes mais caro
que o SNF) ndo ser aquela comumente observada em
nosso meio

Outro aspecto menos relevante para a analise
proposta, mas consideravel sob o prisma da melhor
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tecnologia disponivel, foi o emprego do stent Taxus®,
eluidor de paclitaxel. Esse é um SF de primeira gera-
¢do, com resultados comprovadamente inferiores aos
dos stents de segunda geragdo.'

Ferreira et al.® procuraram informagdes a partir de um
desenho observacional, consecutivo, nao-randomizado,
cujos resultados ndao foram monitorados, tampouco
adjudicados por um comité externo independente. Sob
essas consideracdes, os dados sdao analisados.

Em um estudo observacional, ndo-randomizado,
variaveis aferidas antes da intervencdo sob andlise e
nao modificaveis ou nao afetadas pela intervencdo sao
chamadas covariaveis.

O escore de propensdo'* é um método que busca
equilibrar essas covariaveis para conferir independéncia a
variavel analisada. Em outras palavras, avaliar o impacto
de viés de selecdo sobre o efeito do tratamento. E uma
ferramenta aplicada no inicio da anélise, com efeito simi-
lar ao da anélise multivariada empregada por regressao,
desde os eventos, retrogradamente, até seus determinantes.

Esse escore promove, entdo, um efeito de “randomi-
zagdo” para as variaveis conhecidas. Sofre a limitagao
das covariaveis desconhecidas, que ndo sao incluidas na
analise. Seu emprego nao dispensa a pré-especificacio
das analises sugeridas, assim como o calculo amostral
para poder e precisao da ferramenta.

O estudo em questdo propde comparagao de duas
intervencdes inadequadas a randomizagao por questoes
éticas; por isso, as ferramentas de controle de covariaveis,
como o escore de propensdo, se aplicam muito bem.

Os resultados ora apresentados somente se quali-
ficam como geradores de hipétese, em decorréncia da
fragilidade imposta pelo viés de selecao.

Os autores comentam sobre essa limitagdo, ima-
nente ao escore de propensdo.

Salienta-se, também, que, mesmo nesse ambiente,
o calculo amostral é fundamental para se estabelecer o
poder e a precisdo da amostra, ou seja, considerando
a capacidade equilibradora do escore de propensdo, o
tamanho amostral nos permite negar a hipdtese nula?

Assim, nesta edicdo mais informacoes sao oferecidas
a literatura para o julgamento de um tema complexo. Sua
interpretacdo merece consideragdes sobre o desenho do
estudo, o método de atenuacao de viés de selecao, o tipo
de SF empregado e a relagdo de custos entre os dois tipos
de stents, antes que se formulem conclusdes absolutas.
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