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INTRODUCAO

RESUMO

OBJETIVOS. Anélise econdmica com dados nacionais sobre a possivel incorporagao do anastrozol como
terapia adjuvante hormonal no cancer de mama em pacientes pés-menopausa.

MEropos. Foi feita estimativa de custo-efetividade no tratamento adjuvante do cancer de mama, em
mulheres pos-menopausa, do anastrozol versus tamoxifeno em trés perspectivas: do paciente, de
planos de saude e do governo. Modelo de Markov foi desenvolvido utilizando dados extraidos de
publicagao do estudo ATAC apés seguimento de 100 meses, com projecdo de desfechos em 25 anos
para uma coorte hipotética de 1000 pacientes com cancer de mama pds-menopausa no Brasil. Dados
de utilizacao de recursos e custos associados foram obtidos de fontes preestabelecidas e de opiniao de
especialistas. O custo associado aos tratamentos foi extraido separadamente, dependendo do ponto
de vista estudado. O beneficio foi inserido no modelo para obtengdo do custo por ano de vida ganho
ajustado pela qualidade (QALY).

REesuLTapos. Extrapolando beneficios encontrados para 25 anos de seguimento, o anastrozol, em relagdo
ao tamoxifeno, resultou numa estimativa de ganho de 0,29 QALY. A razao de custo-efetividade por
QALY ganho dependeu da perspectiva utilizada. Houve incremento de R$ 32.403,00/QALY no ponto
de vista do SUS; de R$ 32.230,00/QALY no dos planos de satde; e de R$ 55.270,00/QALY no das
pacientes.

Concrusio. O beneficio encontrado no uso do anastrozol adjuvante em pacientes com cancer de
mama operado na pds-menopausa esta associado a grandes diferengas na razao de custo-efetividade,
dependendo da perspectiva utilizada para o célculo. Comparando com parametros usualmente aceitos
pela OMS, o incremento é aceitavel sob a perspectiva do SUS e dos planos de salide, mas nao sob
a Gtica do paciente.

Unitermos: Tamoxifeno. Quimioterapia adjuvante.Neoplasias da mama. Avaliagdo de custo-efetividade.
Inibidores da aromatase.Cadeias de Markov.

Uma caracteristica importante no cancer de mama e que
norteia a escolha do tratamento é a expressado de receptores

Atualmente o cancer de mama é a neoplasia que mais
acomete mulheres no mundo e a principal causa de morte entre
elas. No Brasil, estimativas do Instituto Nacional do Cancer
(INCA) mostram que em 2008 aproximadamente 50 mil casos
novos de cancer de mama ocorrerdo no pais.t Porém, pouco se
conhece sobre as caracteristicas das pacientes brasileiras com
cancer de mama. O Registro Hospitalar de Cancer da Fundagéo
Oncocentro do Estado de Sao Paulo (FOSP) mostra que em 2006
e 2007, dentre os mais de 7 mil casos de cancer de mama diag-
nosticados no Estado, mais de 80% foram detectados no estagio
[, 11 ou Il de doenga.? Esses casos sdo considerados potencial-
mente curaveis com cirurgia, mais tratamentos complementares,
chamados de adjuvantes, que podem combinar radioterapia,
quimioterapia e/ou hormonioterapia.

hormonais (de estrégeno ou progesterona) pelo tumor. Aproxi-
madamente 75% a 80% das pacientes com neoplasia de mama
apresentam tumores com receptores hormonais positivos.® As
mulheres com doenca potencialmente curével e cujos tumores
expressam receptores hormonais tém beneficio na utilizagéo
de hormonioterapia adjuvante, segundo dados da literatura.* O
tamoxifeno é um agente antiestrogénico que se liga aos recep-
tores de estrogénio, presente em uma parcela das neoplasias de
mama. Essa interacao leva ao bloqueio de processos fundamen-
tais da transcricao celular e vias de sinalizagdo da transdugéo
necessarias para o crescimento celular e proliferagéo.® Desenvol-
vido na década de 70, esse medicamento é uma opgao bem esta-
belecida de tratamento hormonal adjuvante. Em mulheres com
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doenca precoce e receptor hormonal positivo, uma compilagédo
dos estudos existentes mostra que o tratamento com tamoxifeno
por cinco anos esta associado com reducédo da mortalidade anual
por cancer de mama em 31% comparado ao nédo tratamento.*

De desenvolvimento mais recente, o anastrozol € um inibidor
da enzima aromatase, cujo mecanismo de acado se faz pelo
bloqueio da conversdo de andrégenos adrenais em estrégenos.
A eficacia e seguranga do anastrozol comparado com tamoxifeno
como tratamento adjuvante inicial de mulheres p6s-menopausa
foram avaliadas em um grande estudo multicéntrico randomizado
denominado “Arimidex’, Tamoxifen, Alone or in Combination”
(estudo ATAC)® 7. Resultados ap6s seguimento mediano de 100
meses demonstraram que as pacientes que usaram anastrozol
tiveram maior tempo livre de doenca (Hazard Ratio [HR] 0,85;
p=0,003), além de menorincidéncia de alguns eventos adversos
durante o tratamento® 8. Com base nesse estudo diversos autores
recomendam a utilizacao preferencial do anastrozol em substi-
tuicao ao tamoxifeno no tratamento adjuvante de mulheres com
cancer de mama apds a menopausa®.

Apesar dos beneficios descritos anteriormente, o uso inicial
de inibidores de aromatase pode trazer novas preocupacdes
em consequéncia ao seu perfil de toxicidade!®. A analise tardia
de seguranga do estudo ATAC demonstrou que pacientes que
utilizaram o anastrozol apresentaram maior incidéncia de perda
de massa 6ssea, artralgia e fraturas.” ! Além disso, o uso de
anastrozol também esté associado a um aumento de trés vezes
do risco de hipercolesterolemial!.

Além das preocupagdes com os novos efeitos colaterais, o
custo associado a incorporagdo do anastrozol na pratica clinica
diéria também é motivo de controvérsia em todo mundo. Por ser
uma neoplasia de alta incidéncia, os custos associados ao trata-
mento tém alto impacto em orcamentos de sistemas de salde,
tanto ambito publico como o privado. Atualmente, a terapia sisté-
mica representa, com quimioterapia e hormonioterapia, grande
parte dos custos envolvidos com pacientes portadoras de cancer
de mama. Como 0 aumento de custos na salde é um aconteci-
mento mundial, a avaliagdo econémica antes da aprovagdo do
medicamento pelas entidades regulatorias tem se tornado regra
em muitos paises desenvolvidos. Em paises em desenvolvimento,
como o Brasil, com recursos financeiros ainda mais limitados para
a salde, a avaliagao dos custos envolvidos com potencial maior
eficacia e efetividade de uma nova droga antineoplasica é impe-
ratival?. Apesar dessa necessidade, a andlise de custo-efetividade
ainda nao é regra nos sistemas de saude brasileiros.

O Brasil tem caracteristicas particulares e os sistemas privado
e publico de saude convivem de maneira muito proxima. O
custo dos cuidados médicos tem sido dividido entre governo,
planos de salde e pacientes individualmente. Poucos pacientes
conseguem arcar com todas suas despesas médicas, e a maioria
tem utilizado os sistemas publico e privado de salide de maneira
concomitante.’® As inovacOes tecnoldgicas também causam
impacto em todas as realidades. A medida que os custos das
novas tecnologias sdo incorporados pelos planos de saude,
menos individuos tém capacidade financeira de manter o paga-
mento destes planos, e mais dependem do governo para fornecer
0 acesso a satlde. Quando os custos séo assumidos pelo governo,
0s orcamentos fixos levam a uma maior restricao do acesso a
tecnologias de alto custo, e eventualmente mesmo de programas

536

sociais e preventivos. Este ciclo torna ainda mais necessarias
avaliacoes formais de custo-efetividade antes da incorporagao
de novas tecnologias em nosso pais. Estas avaliagbes devem
teoricamente avaliar todas as perspectivas possiveis que possam
influenciar a tomada de custos da incorporacao de nova droga.

Estudos de custo-efetividade avaliando o uso do anastrozol
no tratamento adjuvante do cancer de mama foram publicados,
com a perspectiva da sociedade em outros paises, como na
Gra-Bretanha'4, Bélgica'®, Estados Unidos'® e Canada!’. Os
estudos concluem que, dentro da perspectiva de seus paises,
0 anastrozol é alternativa custo-efetiva e comparével a outras
terapias antineopléasicas aceitas na rotina oncolédgica geral'+1’.

No Brasil ndo existem estudos publicados a respeito. A falta
de dados conclusivos, e a inexisténcia de estudos com compa-
ragcao das perspectivas do governo, dos planos de salde, ou
dos pacientes individualmente, demandam a realizagcdo de um
estudo de custo-efetividade, dentro da realidade nacional, que
pode ajudar a responder importantes questoes.

METtopos

No estudo ATAC’, mulheres pdés-menopausa com neoplasia
de mama precoce invasiva que completaram tratamento primério
(cirurgia = radioterapia = quimioterapia) e que eram elegiveis
para tratamento hormonal adjuvante foram randomizadas para
receber anastrozol ou tamoxifeno ou ambos, diariamente, por
cinco anos. Como o braco que utiliza a combinacao das drogas
nao demonstrou beneficio sobre o grupo do tamoxifeno em
termos de eficacia e seguranca em avaliagao precoce, esse brago
foi interrompido e a analise do presente estudo utiliza somente
dados referentes aos dois bragos de monoterapia (tamoxifeno
ou anastrazol).

MobELo

Utilizando o software TreeAge Pro Suite 2008 (TreeAge
Software Inc., Williamstown, MA, USA), foi desenvolvido um
modelo probabilistico de Markov!® projetando desfechos para
uma coorte hipotética de 1000 mulheres na pés-menopausa,
com idade de 64 anos, com neoplasia de mama com receptores
hormonais positivos, tratadas no Brasil. O modelo de Markov
assume que uma paciente esta sempre dentro de um possivel
estado de salde, dentre um numero finito de estados pré-
definidos, e que todos os possiveis eventos sado representados
como transigoes de um estado para outro. O modelo desenvolvido
projetou eventos num horizonte atuarial de 25 anos.

Em um determinado ponto no tempo, mulheres dentro deste
modelo sdo alocadas em um dentre seis estados de salde: 1)
em tratamento hormonal adjuvante (nesse caso, anastrozol
ou tamoxifeno); 2) fora de tratamento, em remissao; 3) com
recidiva locoregional; 4) com metastase a distancia; 5) morte
por cancer de mama ou 6) morte por outras causas (Figura 1).
Todas as mulheres entraram no modelo no estado de salude “em
tratamento” e transitaram entre os demais estados de salide em
ciclos de seis meses.

Probabilidades e custos
Taxas de eventos para recorréncia e morte por cancer de
mama foram derivados do estudo ATAC e extrapolados para
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Tabela 1. Coeficientes de probabilidades de transicao utilizadas no
modelo de Markov (por ciclo), derivados dos resultados publicados
do estudo ATACS® 711

Tabela 2. Custos incluidos na analise de custo-efetividade de acordo
a perspectiva utilizada: governo, planos de salide e pacientes

— — Custo Governo Planos de salde Pacientes
Desfecho Coeficiente de probabilidade )
Medicamentos Todos Alguns Todos
Recidiva locoregional 0.003422 Exames subsidiarios Todos Todos Nenhum
Tamoxifeno 0’002006 )
Anastrozol : Efeitos adversos Todos Todos Nenhum
i L Recidiva Todos Todos Alguns
Metéstase a distancia
Tamoxifeno 0,008883
Anastrozol 0,007567
Metdstase apos recidiva locoregional Tabela 3. Custos estimados por ciclo (seis meses) utilizados no
1°a 5° ano 0,048 modelo, incluindo custos associados a exames necessarios e aos
> 5 anos 0,036 eventos adversos. (Fontes: APAC, Revista ABCFARMA, CBHPM??)
Morte apés metéstase SUS Plano de Paciente
: 0,0090 saude
gﬂjg‘gi‘i por outras causas 0,02089 Custo Tamoxifeno R$ 56367  R$29623  R$ 498,23
0,03368 (inclui a droga, exames
70-74 anos
] 0,05202 e eventos adversos)
75-79 anos
0,08507
80-84 anos
85-89 anos 0,13604 Custo Anastrozol R$1929,10 R$2.53351  R$2.400,69
90-94 anos 0,21276 (inclui a droga, exames
95-99 0,32541 e eventos adversos)
anos 0,48674
100 anos Custo de seguimento R$ 20,60 R$ 82,87 -
Custo da recidiva R$ 2.558,67 R$9.882,08 -
locoregional
Figural. Modelo de Markov para estados de saude Custo da metastase 4 R$ 4.717.34 R$ 22.119,00 )
distancia
—— Custo da morte R$ 324,91 R$2.800,00 R$2.500,00

Remissao

| Recidiva local
ou locorregional |

\ J

Em |

(I hormonicterapia |

Metastase a
| distancia

\

Morte por L/
|cancer de mama |
p

Morte por |

| outras causas

25 anos. As probabilidades de outras varidveis, como eventos
adversos e desisténcias foram derivados dos resultados publi-
cados do estudo ATAC apds seguimento de 100 meses®’!! e
estao descritas na Tabela 1. Dados da OMS sobre a expectativa
de vida da populagédo feminina em diferentes faixas etarias (de
2006) foram utilizados como probabilidade de morte por outras
causas que nao cancer de mama. Coeficientes de probabilidade
de ocorrer metastase a distancia apds recidiva locoregional foram
obtidos no estudo publicado por Kamby e Sengelov!®.
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A utilizagao de recursos, como exames de seguimento e
terapéuticas especificas para cada estado de salde e evento
adverso, para cada um dos grupos avaliados, foi estimada através
de opinies de especialistas. Os custos relativos a utilizagao de
recursos foram avaliados em trés perspectivas diferentes - SUS,
planos de salide e pacientes individualmente. Na perspectiva do
SUS, foram utilizados custos dos medicamentos e de exames
referentes a tabela de autorizacdo para procedimentos de alto
custo/complexidade (APAC) e a tabela de procedimentos SIA/
SUS, verséao de abril 2005. Para avaliar a perspectiva dos planos
de saude, foram utilizados custos dos medicamentos com base no
prego maximo ao consumidor publicada na revista ABCFARMA
no. 198 de fevereiro de 2008;2° e honorarios médicos e exames
subsidiarios segundo da Classificagao Hierarquizada de Proce-
dimentos Médicos (CBHPM, 52 Edicao).?! Para perspectiva dos
pacientes foram utilizados custos dos medicamentos segundo
preco minimo de cotagdo no mercado de distribuidoras de medi-
camentos na cidade de Sao Paulo, tomada em marco de 2008.
Os tipos de custos incluidos no calculo em cada ponto de vista
estao descritos na Tabela 2 e seus valores estao especificados
na Tabela 3.

Devido a peculiaridade da assisténcia de salde nacional,
0s custos incluidos variaram de acordo com a perspectiva. Na
analise do ponto de vista do SUS, foram incluidos todos os custos
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analisados com base no custo previsto na tabela de APAC (no
caso do anastrozol, foi utilizado valor referente ao pago pelo
fornecimento de inibidor de aromatase no tratamento de doenca
metastatica). Na analise da perspectiva dos planos de salde,
foram incorporados todos os custos existentes, exceto o forneci-
mento do tamoxifeno, j& que atualmente a legislagédo brasileira
prevé exclusdo contratual da cobertura de medicamentos de uso
domiciliar. O custo com o fornecimento do anastrozol foi incluido,
para avaliar a viabilidade econdmica da mudanca de politica
de cobertura contratual especificamente para este caso. Na
analise do ponto de vista do paciente foram incluidos apenas
custos diretos com medicamentos, supondo que os pacientes
teriam os custos de seus exames de seguimento ou tratamento
das recidivas cobertos ou pelo SUS ou por planos de salde.

Quando pertinente para algum dos trés pontos de vista
avaliados nesse estudo, as probabilidades e os custos referentes
aos eventos adversos (histerectomia, neoplasia de endomé-
trio, acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda e
eventos esqueléticos) foram englobadas nos custos associados
as drogas.

Tabelas internacionais publicadas anteriormente foram
utilizadas para ajustar os anos ganhos com o tratamento pela
qualidade de vida. Os escores de utility deterministicos médios
utilizados no modelo de Markov foram obtidos da publicacao
de Sorensen e colaboradores (Tabela 4).%22 Desta maneira, 0s
escores derivados do modelo foram utilizados para estimar o
numero de anos de vida ganhos ajustados pela qualidade de
vida (QALY).

O objetivo da analise foi avaliar as consequéncias econo-
micas na substituicdo do tamoxifeno pelo anastrozol, em termos
de QALYs ganhos e do incremento do custo por QALY ganho.

Tabela 4. Utilities deterministicos médios utilizados no modelo??

Utility Valor

Remissao de doenga, sem tratamento 0,965
Metastase a distancia, em tratamento paliativo 0,288
Recorréncia locoregional 0,766
Em tratamento com tamoxifeno 0,959
Em tratamento com anastrozol 0,958

O custo incremental foi calculado fazendo a diferenga entre
0s custos totais associados ao uso do anastrozol e os custos
totais associados ao uso do tamoxifeno, dividido pelo nimero
de QALYs ganhos com o uso do anastrozol para cada uma
das trés perspectivas analisadas.?® Custos e beneficios futuros
tiveram desconto anual de 3%.

REsuLTADOS

Com base nos resultados do estudo ATAC, extrapolados para
um horizonte de 25 anos de seguimento para os grupos de
tamoxifeno e anastrozol na coorte hipotética de 1000 pacientes,
a anadlise resultou em QALY médio de 16,470 e 16,758 por
paciente, respectivamente, e numa estimativa de ganho de
0,288 QALY por paciente.
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Custo-efetividade incremental na perspectiva do SUS

Sem dominancia de uma estratégia sobre a outra, os custos
associados ao tratamento com anastrozol, aos tratamentos
dos seus eventos adversos e dos tratamentos posteriores nas
recidivas destas pacientes foram estimados em pouco mais de
R$ 26 mil, enquanto que os custos associados ao grupo que
utilizou tamoxifeno foram de aproximadamente R$ 17 mil, com
incremento no custo de R$ 9 mil. Analise de custo-efetividade
incremental chegou ao valorde R$ 32.403,00 por QALY ganho.

Custo-efetividade incremental na perspectiva dos planos de
saude

Como ocorreu na analise sob a perspectiva governamental,
nao foi evidenciada dominancia de uma estratégia sobre a outra.
Os custos associados ao tratamento com anastrozol, aos trata-
mentos dos seus eventos adversos e dos tratamentos posteriores
nas recidivas destas pacientes foram estimados em mais de R$
65 mil, enquanto que o0s custos associados ao grupo que utilizou
tamoxifeno foram de R$ 56 mil. A analise de custo-efetividade
incremental mostrou R$ 32.230,00 por QALY ganho.

Custo-efetividade incremental na perspectiva do paciente

Novamente ndo houve dominancia de uma das estratégias
avaliadas nessa perspectiva. Os custos associados ao tratamento
com anastrozol foram estimados para cada paciente em R$ 20
mil, enquanto que os custos associados ao uso de tamoxifeno
foram da ordem de R$ 4 mil por paciente, com incremento de
custo ao redor de R$ 16 mil. Anélise de custo-efetividade incre-
mental foi de R$ 55.270,00 por QALY ganho.

Discussio

Nossa analise mostra que o beneficio do anastrozol compa-
rado ao do tamoxifeno com hormonioterapia adjuvante de
mulheres com cancer de mama precoce e receptor hormonal
positivo se traduziria, dentro de um espaco de 25 anos, em
menor numero de mortes e melhora da qualidade de vida. Esse
beneficios representariam um custo incremental aproximado
de R$ 32 mil por QALY ganho nas perspectivas do SUS e dos
planos de salde privados e de R$ 55 mil por QALY ganho sob
a Otica dos pacientes.

Estudos de custo-efetividade realizados com parametros de
custos e principalmente com a realidade econémica de outros
paises consideraram a utilizagdo do anastrozol no tratamento
adjuvante de pacientes com cancer de mama altamente custo-
efetiva. Nos Estados Unidos, o incremento calculado foi de
US$ 20.246,00 (aproximadamente R$ 38.467,40) por QALY
ganho'®. Ja na Gra-Bretanha, o incremento calculado foi de
£17.656,00 (ou aproximadamente R$ 67.092,80) por QALY
ganho'*. Para a realidade de cada um dos paises, estes incre-
mentos sdo aceitaveis, e comparaveis com outros tratamentos
antineoplasicos aprovados previamente e incorporados na
pratica clinica.

No entanto, no Brasil ainda nao existe regulamentacao,
recomendagdes ou normas sobre qual valor incremental seria
aceitavel para incorporacdo de uma nova tecnologia em salde.
Utilizando conceitos da OMS, que recomenda como aceitével
o valor de um a trés vezes o Produto Interno Bruto (PIB) per
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capita, o valor incremental no Brasil utilizado como referéncia
seria de, no maximo, R$ 40.500,00 por QALY ganho. Se esta-
belecermos esse valor como limiar de custo-efetividade, nosso
estudo demonstra que do ponto de vista do SUS e dos planos
de salde, a incorporagédo do anastrozol seria considerada custo-
efetiva, diferente da perspectiva do paciente.

Ao colocar os padrdes da OMS em perspectiva e comparar o
valor de trés vezes o PIB per capita com os limites aceitos em
paises mais desenvolvidos, observamos que esse valor de R$
40.500,00 por QALY ganho pode estar superestimado. O limite
atual de custo-efetividade incremental aceito na Gra-Bretanha
nao passa de £ 20 mil - £ 30 mil, valor um pouco maior que
um PIB per capita desse pais. Apesar dos Estados Unidos nao
utilizarem formalmente um limite para incorporacao de tecno-
logia, eles possuem um valor de referéncia estabelecido de
US$ 50.000,00 por QALY ganho, o que também corresponde a
um pouco mais de um PIB per capita. Frente a essa realidade
podemos tracar um paralelo. Ao considerarmos o valor de um
PIB per capita (R$14.000,00)como limiar de custo-efetividade
para o Brasil, entao, o uso do inibidor da aromatase adjuvante
para mulheres pés-menopausa com cancer de mama nao seria
custo-efetivo em nenhuma das perspectivas avaliadas.

Como diversos estudos de custo-efetividade, este possui
limitacbes que devem ser consideradas. A construgdo do nosso
modelo de Markov é baseada sobre um estudo randomizado
internacional previamente publicado, e incluiu um certo nimero
de suposicdes e estimativas. O espaco de tempo de 25 anos foi
escolhido por representar, segundo opinides de especialistas,
um intervalo de tempo aceitavel do ponto de vista clinico, para
mulheres com cancer de mama apds a menopausa. No entanto,
valores de custo-efetividade incremental iriam variar substancial-
mente de acordo com horizontes mais ou menos longos, ja que
0s custos costumam ocorrer num periodo de tempo precoce e
0s beneficios muitas vezes sé podem ser medidos mais tarde.
Adicionalmente, baseamos os efeitos de tratamento nas curvas
de recorréncia que se mostram continuamente divergentes apds
100 meses de seguimento do estudo ATAC.® Assim, foi assumido
que o anastrozol traria beneficio incremental durante o periodo
de tempo avaliado em nosso modelo. Atualizagdes desse estudo
podem ser necesséarias se resultados com seguimento mais
longo forem publicados. A inclusdo de dados sobre a evolugao
e 0s custos das pacientes brasileiras provenientes de bancos
de dados retrospectivos ou estudos prospectivos no cendrio de
tratamento hormonal adjuvante no Brasil certamente aumentaria
0 poder do modelo.

De maneira geral ainda existem dificuldades para realizar
estudos de custo-efetividade no Brasil para integrar na politica
desalde. Faltam dados nacionais, sejam relacionados aos efeitos
das intervencdes avaliadas, sejam em relacdo a qualidade de
vida dos pacientes tratados no sistema publico e privado de
salide. Também nao existem registros fidedignos ligados ao
diagnéstico, registro adequado de mortalidade ou ainda, gastos
que os pacientes tém com tratamentos que poderiam ser de
responsabilidade do SUS ou do sistema de salde suplementar.
Com isso, muitas vezes temos que contar com a experiéncia e
opiniao de especialistas e resultados de estudos em populagdes
diferentes da nossa, para entdo estimar beneficios e custos.
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Apesar do nosso estudo resultar num incremento de custo-
efetividade aceitavel para os padroes da OMS, nao existem
dados de custo-efetividade dentro da realidade brasileira para
outros tratamentos antineoplasicos ja aprovados no Brasil. Seria
interessante fazer comparacao entre a utilizagao do anastrozol na
adjuvancia com outros tratamentos oncoldgicos ja incorporados
na rotina de planos de salde ou do SUS. Possivelmente poderi-
amos observar que a maioria dos tratamentos antineoplasicos a
disposicao hoje nao seriam considerados custo-efetivos seguindo
critérios muito restritos.

Em varios paises, os custos associados a salide tém crescido
de maneira drastica, na maioria das vezes associados a incor-
poracao de novas tecnologias e tratamentos. Mesmo em paises
desenvolvidos e com mais recursos disponiveis para gasto na
salde da populagéo, o custo do tratamento de pacientes onco-
l6gicos tem alto impacto na sociedade, no governo e nos planos
de saude?*. Por outro lado, pacientes com diagnéstico de cancer
necessitam da informacdo e do acesso as novas tecnologias
existentes, mas ndo recebem assisténcia para lidar com seus
custos associados ao tratamento, direta (com a compra dos
medicamentos) ou indiretamente (com transporte, perda de dias
trabalhados, e outros)2°.

No Brasil, a decis@o sobre de quem é a responsabilidade de
pagar o tratamento de um paciente com cancer envolve fatores
que se inter-relacionam de maneira complexa. Planos de salde
em geral ndo dao cobertura a medicamentos de uso oral, por
serem de uso domiciliar. Por outro lado, havendo maior risco de
recidiva, podera haver necessidade de tratamento quimioterapico
posterior, por longo tempo, com intuito paliativo - 0 que em geral
€ coberto pelos planos de salde, conforme legislagdo. Estudos
de custo-efetividade como esse que apresentamos podem levar
a significativas mudangas nas politicas de cobertura de trata-
mentos, na pratica privada, se eventualmente for demonstrada
minimizacdo de custos com o tratamento via oral. Hoje, na
pratica, para incorporagdo de uma nova droga oral na rotina
clinica, ou o paciente pessoalmente assume os custos, ou busca
apoio em érgaos governamentais.

Os resultados desse estudo sao muito relevantes para os
administradores dos sistemas de salde, no ambito publico e
privado, e pode auxiliar no desenvolvimento de um processo de
incorporagao de novas tecnologias em saude, como sao os inibi-
dores de aromatase. E preocupante que no Brasil ainda nao exista
rotineiramente um processo de avaliagao de custo-efetividade em
tecnologias na saude, e que ndo exista regulamentagao para que
sejam feitas recomendacoes formais. E fundamental iniciar um
movimento para estimular o pensamento critico e a divulgacao
de estratégias para racionalizagao dos gastos, e sem isso acarrete
em prejuizo aos pacientes. O resultado final serd a formacao de
melhores servigos de salide para a populacdo brasileira.

Conflitos de interesse: ndo ha
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OsJectives. Carry out an economic analysis of the incorpora-
tion of anastrozole as adjuvant hormone therapy in postmeno-
pausal women with breast cancer in a Brazilian setting.

Methods. The cost-effectiveness estimate comparing anas-
trozole to tamoxifen was made from the perspectives of the
patient, private health insurance, and government. A Markov
model was designed based on data from ATAC trial after 100
months follow-up in a hypothetical cohort of 1000 postmeno-
pausal women in Brazil, using outcomes projections for a
25-year period. Resource utilization and associated costs were
obtained from preselected sources and specialists’ opinions.
Treatment costs varied according to the perspective used. The
incremental benefit was inserted in the model to obtain the cost
of quality-adjusted life-year gained (QALY).

Resuits. Benefit extrapolations for a 25-year time line
showed an estimate of 0.29 QALY gained with anastrozole
compared to tamoxifen. The cost-effectiveness ratio per QALY
gained depended on which perspective was used. There was an
increment of R$ 32.403,00/QALY in the public health system/
government, R$ 32.230,00/QALY for private health system, and
R$ 55.270,00/QALY for patients.

ConctLusion. The benefit from adjuvant anastrozole in post-
menopausal patients with breast cancer is associated to major
differences in cost-effectiveness ratio and varies with the
different perspectives. According to current WHO parameters,
the increment is considered acceptable under public and private
health system perspectives, but not from that of the patient.
[Rev Assoc Med Bras 2009; 55(5): 535-40]

Key worps: Tamoxifen. Aromatase inhibitors. Chemotherapy.
Adjuvant breast Neoplasms. Cost-effectiveness evaluation.
Markov chains.
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