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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: Os estudos sobre a razdo de custo-efetividade
dos stents farmacolégicos (SFs) sdo escassos. Nosso objetivo
foi avaliar os resultados e comparar os custos (razdo custo-
-efetividade incremental — RCEI) por reestenose evitada entre
SFs e stents nao-farmacolégicos (SNFs) utilizando o escore
de propensdo. Métodos: Incluimos na anélise 220 pacientes
tratados consecutivamente, dos quais 111 com SFs e 109
com SNFs. O escore de propensdo foi usado para ajustar o
efeito da intervencdo por meio de pareamento, estratificagdo
e ponderagdo. Resultados: Predominaram pacientes do sexo
masculino (67,7% vs. 66,9%; P = 0,53), com média de idade
de 65,9 anos. Pacientes tratados com SFs apresentaram maior
frequéncia de diabetes (54% vs. 17,4%; P < 0,001) e doenca
triarterial (18,9% vs. 10,1%; P = 0,029) e pior fungdo ventri-
cular (54,1% vs. 22%; P < 0,0001). O diametro dos stents
foi de 2,76 = 0,35 mm vs. 2,91 + 0,47 mm (P = 0,006) e
a soma do comprimento dos stents foi de 37,6 = 23 mm
vs. 24,8 + 15,8 mm (P < 0,0001). Reestenose ocorreu em
6,3% vs. 12,8% dos pacientes (P = 0,099) e em 4,1% vs.
9,8% das lesdes (P = 0,048). Houve incremento de custo de
R$ 9.590,00 e a RCEI foi de R$ 147.538,00 por reestenose
evitada (acima do limiar da Organizacdo Mundial da Sadde).
Entretanto, utilizando o escore de propensdo, as variaveis que
melhor classificaram os pacientes para SFs e apresentam RCEI
maxima de R$ 4.776,96 foram idade > 72 anos, diabetes e
lesdes com diametro < 3,2 mm e comprimento > 18 mm.
Conclusdes: Apesar de os SFs ndo terem sido custo-efetivos
na populagdo em geral, o escore de propensdao demonstrou
que em idosos, diabéticos e pacientes com lesdes longas ou
vasos de fino calibre o uso de SFs foi custo-efetivo.

DESCRITORES: Doenca das coronarias. Stents farmacolégicos.
Andlise custo-beneficio.

Use of Propensity Score in Cost-Effectiveness
Analysis Using Drug-Eluting and Bare Metal Stents

Background: Studies on the cost-effectiveness ratio of drug-eluting
stents (DES) are rare. Our objective was to evaluate the results
and compare costs (incremental cost-effectiveness ratio — ICER)
per restenosis avoided between DES and bare metal stents (BMS)
using the propensity score. Methods: Two hundred and twenty
consecutive patients were included in the study, of which 111
were treated with DES and 109 with BMS. The propensity score
was used to adjust the effect of the intervention, by means of
matching, stratification and weighing. Results: Most patients
were male (67.7% vs. 66.9%; P = 0.53), with a mean age of
65.9 years. Patients treated with the DES had a higher rate of
diabetes (54% vs. 17.4%; P < 0.001), three-vessel disease (18.9%
vs. 10.1%; P = 0.029) and poor ventricular function (54.1% vs.
22%; P < 0.0001). The diameter of stents was 2.76 = 0.35 mm
vs. 2.91 + 0.47 mm (P = 0.006) and the sum of the lengths of
stents was 37.6 = 23 mm vs. 24.8 = 15.8 mm (P < 0.0001).
Restenosis was observed on 6.3% vs. 12.8% of the patients
(P =0.099) and in 4.1% vs. 9.8% of the lesions (P = 0.048).
There was an incremental cost of R$ 9,500.00 and the ICER
was R$ 147,538.00 per restenosis avoided (above the World
Health Organization threshold). However, when the propensity
score was used, the variables that best classified patients for
DES and had a maximum ICER of R$ 4,776.96 were age > 72
years, diabetes and lesions with diameter < 3.2 mm and length
> 18 mm. Conclusions: Although DES were not cost-effective
in the overall population, the propensity score showed that
in elderly patients, diabetics and patients with long lesions or
small vessels, the use of DES was cost-effective.

DESCRIPTORS: Coronary disease. Drug-eluting stents. Cost-
benefit analysis.
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uso dos stents farmacolégicos (SFs) na pratica

clinica nacional mostra que, a despeito de sua

inquestionavel contribuicdo ao tratamento da
doenca arterial coronaria, ainda é uma tecnologia res-
trita a pacientes com maior poder aquisitivo ou aos
que tém acesso ao sistema de saldde suplementar.’
No Brasil, poucos foram os estudos que abordaram
as implicagdes da custo-efetividade dos SFs.>” Mesmo
revelando ndo serem custo-efetivos nas populacdes
avaliadas, nenhum desses estudos mostrou, por nao
serem randomizados, o verdadeiro impacto financeiro
de sua utilizacao.

Existe um viés de selecdo natural quando se encami-
nham os pacientes de maior complexidade para os
procedimentos com SFs e, mesmo assim, os resultados
sdo superiores aos dos stents nao-farmacolégicos (SNFs).
Um pareamento por meio do escore de propensdo
permite corrigir ou, pelo menos, minimizar o viés de
selecao entre o SF e o SNF.

O escore de propensdo é definido como a proba-
bilidade de exposicdo a um tratamento, de acordo
com cada variavel utilizada no pareamento. O escore
é geralmente estimado por regressao logistica e varia
de 0 a 1, refletindo a probabilidade de cada individuo
(baseado em suas caracteristicas) de receber o trata-
mento de interesse. Assim, individuos com o mesmo
escore ttm a mesma chance de receber o tratamento,
apesar de nao terem todas as caracteristicas semelhan-
tes. Analisando os dados com escores de propensdo
semelhantes, pode-se obter uma “randomizacao virtual”,
em que os pacientes comparaveis sdao separados entre
expostos e ndo-expostos.

O objetivo deste trabalho foi cotejar os resultados
clinicos e a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI)
a médio prazo, comparando o mundo real de pacientes
submetidos ao uso de SF e de SNF. Em decorréncia da
impossibilidade de randomizacgao, utilizamos o escore
de propensao para calcular a RCEI, objetivando ajustar
o efeito da intervengdo por meio de pareamento, estra-
tificacdo e ponderagdo entre os dois grupos, e assim
classificar os pacientes com maior beneficio com o
uso de SFs.

METODOS

Coorte prospectiva, consecutiva e nao-randomizada
com 220 pacientes submetidos a intervencdo coronaria
percutanea (ICP) com implante de um ou mais stents
em instituicdes do sistema suplementar de satide no Rio
de Janeiro. Os pacientes foram estratificados em dois
grupos: grupo tratado com SF, com 111 pacientes, que
utilizaram um ou mais stents Taxus® (Boston Scientific,
Natick, Estados Unidos); e grupo tratado com SNF, com
109 pacientes, tratados com um ou mais stents Liberté®
(Boston Scientific, Natick, Estados Unidos).

Foram incluidos pacientes com angina estavel ou
sindrome coronéria aguda sem supradesnivelamento do
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segmento ST. Excluimos pacientes com infarto agudo do
miocérdio com supradesnivelamento do segmento ST e
choque cardiogénico. Os procedimentos foram realizados
por 6 operadores das 3 instituigdes participantes. Os
implantes do SNF foram indicados, em sua maioria,
para lesdes menos complexas, na impossibilidade de
utilizar tienopiridinicos por longo prazo ou, ainda, por
questdes financeiras limitando o uso de SF.

Na fase hospitalar, foram avaliados sucesso, 6bito,
infarto do miocardio, revascularizacdo da lesdo-alvo,
trombose do stent e custos diretos. O seguimento foi
realizado por meio telefénico ou consulta e abrangeu
todos os pacientes. Foi considerada reestenose clinica
aquela relacionada a recorréncia de sintomas e apenas
nesses pacientes foi realizado cateterismo cardiaco. A
dupla terapia antiplaquetéria foi mantida por trés meses
para os SNFs e por no minimo um ano para os SFs.

Anadlise estatistica

Foram utilizados os testes qui-quadrado ou exato
de Fisher, e foram calculados o intervalo de confian-
ca de 95% (IC 95%) e a média + desvio padrao. Na
anélise de sobrevivéncia e na sobrevivéncia livre de
eventos, utilizou-se o método de Kaplan-Meier e o teste
de log rank e na analise multivariada, o método de
Cox. O programa estatistico empregado na anélise foi
o Statistica 8 (Statsoft Inc., Houston, Estados Unidos).
Considerou-se significancia estatistica quando P < 0,05.

Andlise de custos

Desenvolveu-se o modelo analitico de decisdo para
estimar as probabilidades de desfechos e de custos do
SF vs. SNF. Esses modelos sao elaborados pela sequéncia
cronolégica de identificagcao do problema; estruturagao
do problema (arvore de decisao); parametrizacdao do
modelo de decisdo (probabilidades de ocorréncias dos
desfechos de acordo com analise critica da literatura)
e andlise do modelo (estimativa dos custos, desfechos
e riscos).® Os dados de efetividade foram obtidos da
coorte. Foram computados como custos diretos aqueles
resultantes das intervengdes: internacao hospitalar, exa-
mes complementares, preco dos stents, medicamentos
e honorérios profissionais. Foram atribuidos custos
em reais, baseando-se em valores do ano de 2005. O
cambio foi fixado para célculo em 31 de dezembro
de 2005 (U$ 1,00 = R$ 2,34). Os precos dos medica-
mentos foram calculados pela tabela Brasindice em 30
de junho de 2005 (Preco Maximo ao Consumidor —
PMC).” Os valores dos exames complementares foram
obtidos na Classificagdo Brasileira de Hierarquizagao
de Procedimentos Médicos (CBHPM, 2003).2 No preco
dos stents foi considerado o valor das aquisi¢coes pelas
instituicdes participantes, com o valor unitario de cada
dispositivo sendo de R$ 4.200,00 para os SNFs e de
R$ 11.762,00 para os SFs.

A RCEP foi calculada pela divisao da diferenca de
custos diretos entre o SF e SNF e pela diferenca de
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efetividade (sobrevivéncia livre de reestenose em um ano).
A Figura 1 apresenta a formula para o calculo da RCEI
entre implante com SF vs. SNF. O valor incremental
sugerido pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS)
é de até trés vezes o produto interno bruto (PIB) per
capita por ano de vida salvo. Nesse periodo, para
base de calculo sugerida pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), esse valor total foi de
US$ 20.313,00."° A andlise estatistica do modelo de
decisdo foi obtida pelo programa Tree Age Pro Health
Care version 2005 (TreeAge Software Inc., Williamstown,
Estados Unidos).

Escore de propenséao

Foi utilizado o procedimento de pareamento com
escore balanceado, computado a partir de um modelo
de regressao logistica que varia de 0 a 1, refletindo a
probabilidade de cada individuo, com base em suas
caracteristicas, de receber o tratamento de interesse. Es-
pecificamente usa-se o logaritmo das chances de participar
(log odds). Estima-se um modelo logit utilizando todas as
variaveis observadas como preditoras para obter a proba-
bilidade e computar a razdo das chances (log odds-ratio)
para cada observagdo na amostra de cada grupo.''?

O escore de propensao foi desenvolvido para pre-
ver com a maxima discriminagdo a probabilidade de
um paciente receber um SNF, e caracterizou-se por um
modelo logistico superajustado. Além disso, foi garantido,
por meio da otimizacdo da variancia na entrada de
cada caracteristica clinica, que para qualquer proba-
bilidade gerada pelo modelo teria representantes dos
tipos de stents. Por fim, foram gerados seis estratos com
faixas de probabilidades para garantir o pressuposto
descrito. Apds o calculo do escore de propensdo para
estimar os subgrupos classificados para receber os SFs,
analisamos a RCEI.

Aspectos éticos

O protocolo de estudo foi aprovado pelo Comité
de Ftica em Pesquisa da Universidade do Estado do
Rio de Janeiro (PROJETO 681A) e foi estabelecido em
respeito as diretrizes cientificas vigentes.'?

RESULTADOS

Houve predominio de pacientes do sexo masculino
(67,7% vs. 66,9%; P = 0,53), com média de idade de

Custo SF - Custo SNF
Efetividade SF - SNF

RCEI =

Figura 1 - Férmula para o calculo da razdo de custo-efetividade incre-
mental entre implante com stent farmacolégico e implante com stent
nao-farmacolégico. Custos = internagao hospitalar, exames complementares,
procedimento percutaneo, honorarios profissionais e prego dos stents
(farmacolégico e nao-farmacoldgico); Efetividade = sobrevida livre de
reestenose, no minimo de um ano; RCEl = razdo de custo-efetividade
incremental; SF = stent farmacolégico; SNF = stent ndo-farmacolégico
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65,9 anos (42 anos a 91 anos). Pacientes tratados com
SF apresentaram maior frequéncia de diabetes (54% vs.
17,4%; P < 0,001), infarto do miocéardio prévio (48,6%
vs. 28,4%; P = 0,002) e procedimentos de revasculari-
zagado prévia (21,7% vs. 5,5%; P = 0,005) (Tabela 1).

Em relacdo as caracteristicas angiogréficas, pacientes
tratados com SF apresentaram-se mais frequentemente
com doenca triarterial (18,9% vs. 10,1%; P = 0,029) e
pior funcao ventricular (54,1% vs. 22%; P < 0,0001).
Nao houve diferenga quanto ao ntimero de lesoes trata-
das por paciente (1,51 vs. 1,31; P = 0,18), mas o grupo
tratado com SF mostrou maior ndmero de lesbes com-
plexas tipo B2 (30,4% vs. 18,1%; P = 0,01). A artéria
mais abordada foi a descendente anterior (35,6% vs.
37,6%; P = 0,69) e os enxertos de mamaria (4,3% vs.
0,7%; P = 0,052) e as lesdes de tronco de corondria
esquerda (3,6% vs. 0; P = 0,02) foram mais frequen-
temente tratados com SF (Tabela 2).

Em relacdo ao procedimento, o diametro dos
stents foi de 2,76 = 0,35 mm vs. 2,91 = 0,47 mm
(P =0,006) e a soma do comprimento dos stents foi
de 37,6 £ 23 mm vs. 24,8 £ 15,8 mm (P < 0,0001).
O tempo médio de internacdao foi semelhante em
ambos os grupos (1,75 dia vs. 1,49 dia; P = 0,21).

No seguimento tardio (média de 17 meses), a fre-
quéncia de pacientes assintomaticos foi de 85,6% vs.
79,8% (P = 0,25) para os grupos tratados com SF e
SNF, respectivamente. O nimero de 6bitos cardiacos
(4 vs. 6; P = 0,50) e nao-cardiacos (1 vs. 1; P = 0,96)
nao foi diferente entre os grupos (Tabela 3). Das 4
mortes de origem cardfaca do grupo tratado com SF, 1
foi decorrente de reestenose com infarto do miocardio
tratado com angioplastia primaria e 3 foram decorrentes
de insuficiéncia cardiaca congestiva. Dentre os 6 6bitos
de pacientes tratados com SNF, 1 apresentou morte
sGbita e os demais apresentaram sindrome coronaria
aguda sem supradesnivelamento do segmento ST.

Reestenose ocorreu em 6,3% vs. 12,8% (P = 0,099)
dos pacientes e em 4,1% vs. 9,8% (P = 0,048) das
lesdes. Houve 11 revascularizagdes no grupo SF, 7
para tratar reestenose e 4 para tratar lesdes de novo.
Entre as reestenoses, 2 foram tratadas com nova ICP,
4 com cirurgia de revascularizagdo miocardica e 1 foi
tratada conservadoramente. No grupo SNF, houve 15
novas revascularizagdes, 14 para tratar reestenose e 1
para tratar lesdao de novo. Dentre as 14 reestenoses,
7 foram tratadas clinicamente, 6 por meio de ICP e
1 com cirurgia.

A sobrevivéncia em dois anos foi de 96,2% vs.
89,3% (P = 0,76).

No que se refere a custos, a arvore de decisao foi
modelada na reestenose dos grupos SF (6,3%) vs. SNF
(12,8%), na média de acompanhamento de 17 meses.
A Figura 2 representa a arvore de decisdo com as fre-
quéncias de ambos os grupos e seus custos, e resume
a relacdo entre custo e efetividade.
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TABELA 1
Caracteristicas clinicas e comorbidades da populacao avaliada
Stent Stent
farmacolégico nao-farmacolégico

Variaveis n=111) (n=109) P
Média de idade, anos 67,1 (42-91) 65,4 (43-90) 0,33
Sexo masculino, n (%) 74 (67,7) 73 (66,9) 0,53
Diabetes melito, n (%) 60 (54) 19 (17,4) < 0,001
HAS, n (%) 83 (74,7 89 (81,6) 0,22
Dislipidemia, n (%) 63 (56,7 55 (50,4) 0,35
Tabagismo, n (%) 13 (11,7 20 (18,3) 0,17
Obesidade, n (%) 28 (25,2 27 (24,7) 0,94
Sedentarismo, n (%) 53 (47,7 43 (39,4) 0,21
Historia familiar de 1ICO, n (%) 43 (38,7 24 (22,1) 0,007
Infarto do miocardio prévio, n (%) 54 (48.6 31(28,4) 0,002
Revascularizagao prévia, n (%) 24 (21,7 6 (5,5) 0,005
Quadro clinico, n (%)

Angina estavel 63 (56,7) 74 (68) 0,40

Angina instavel 48 (43,3) 35(32) 0,088

HAS = hipertensdo arterial sistémica; ICO = insuficiéncia coronaria; n = nimero de pacientes.

O beneficio liquido do implante do SF foi de 6,3%
de reducdo de reestenose, com incremento de custo
de R$ 9.590,00. A RCEI foi de R$ 147.538,00 por
reestenose evitada, cujo valor incremental encontra-se
acima do limiar sugerido pela OMS (R$ 47.532,00)."°
Assim, o implante de SFs revelou-se uma estratégia de
tratamento ndo custo-efetiva (Tabela 4).

A anélise do escore de propensao para RCEl, con-
siderando-se separadamente reestenose (Tabela 5) e
sobrevivéncia (Tabela 6), demonstrou que pacientes
com idade > 72 anos, diabetes, e lesdes com diametro
< 3,2 mm e comprimento > 18 mm foram o grupo
mais adequado para receber SF. Esses subgrupos apre-
sentam estratos em que a RCEl varia de R$ 536,33 a
R$ 4.776,96, dentro do limiar preconizado pela OMS.

DISCUSSAO

Este estudo demonstrou que, em uma anélise de
mundo real comparando SF vs. SNF, os pacientes do
grupo SF apresentaram perfil tanto clinico como angio-
grafico mais complexo, mas eventos clinicos similares. A
incidéncia de reestenose clinica ndo apresentou diferengas
significativas, assim como as curvas de sobrevivéncia.
As taxas de reestenose por lesdo foram maiores no
grupo tratado com SNF, mas os resultados desse grupo
superaram as expectativas, talvez pela selecdo criteriosa
de pacientes com perfil mais favoravel. Assim, o cote-
jamento da RCEI dos dois grupos mostrou que os SFs
ndo sdo custo-efetivos quando comparados aos SNFs.
O escore de propensdo utilizado demonstrou que idade
> 72 anos, diabetes, e lesdes com diametro < 3,2 mm

e comprimento > 18 mm foram as variaveis que melhor
classificaram os grupos, levando a uma RCEI custo-efetiva.

A despeito de o escore de propensao ser uma fer-
ramenta para o entendimento das diferengas entre grupos,
essa “randomizacdo ficticia” ndo substitui a principal
vantagem da randomizacdo, que é produzir grupos
homogéneos em relagdo a variaveis desconhecidas.

Em que pese o fato de o aparecimento de novas
tecnologias e novos dispositivos relacionados a interven-
¢do ajudar competitivamente a diminuir os custos, o
aporte financeiro de capital necessario ao implante
desses dispositivos ainda é muito elevado. sendo esse,
atualmente, o maior desafio para a classe médica.

A diferenca de resultados entre os grupos se reflete
na melhor evolucdo tardia nos pacientes que recebe-
ram SFs. A traducdo real da restricio dos SFs, tanto no
Brasil como em paises desenvolvidos, esta relacionada
exclusivamente aos custos,’” ainda muito elevados. A
perspectiva de resultados em pacientes mais graves,
proporcionando resultados melhores que os encontrados
em pacientes menos graves, € o grande aval para sua
utilizagdo.''> Procurou-se, entdo, investigar o quanto a
utilizacdo de SFs nesse cenario mais complexo repre-
senta para a sociedade em termos de custos.

A OMS sugere que o valor incremental do tra-
tamento apresente um limiar de trés vezes o PIB per
capita. O PIB, em 2005, foi de U$ 6.771,00, segun-
do dados do IBGE, o que redunda em um limiar de
U$ 20.313,00 (R$ 47.532,00) para o valor incremental
do tratamento.'
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TABELA 2
Perfil angiografico e funcao ventricular da populacao avaliada
Stent Stent
Caracteristicas farmacolégico ndo-farmacolégico
angiograficas (n=111) (n=109) P
Fungdo ventricular <0,0001
Normal/discreta 51 (45,9) 85 (78)
Moderada/grave 60 (54, 24 (22)
Tipos de lesao
A 43 (25,6) 65 (45,5) 0,0002
B1 50(29,7) 35 (24,5) 0,30
B2 51 (30,4) 26 (18,1) 0,01
C 24 (14,3) 17(11,9) 0,53
Artérias tratadas
TCE 6 (3,6) 0(0) 0,02
DA 58 (35,6) 53(37,6) 0,69
Ramo diagonal 8 (4,8) 10(7,1) 0,36
Cx 34 (20,7) 23 (16,3) 0,32
CD 43 (26,2) 50 (35,5) 0,08
Enxerto de safena 8 (4,8) 4(2,8) 0,36
Artéria mamaria 7 (4,3) 1(0,7) 0,052

CD = coronéria direita; Cx = circunflexa; DA = descendente anterior; n = nimero de pacientes; TCE = tronco de corondéria esquerda.

TABELA 3
Seguimento da populacao estudada
Stent Stent
farmacolégico ndo-farmacolégico
Evolucio (n=111) (n=109) P
Livre de eventos 95 (85,6) 87 (79,8) 0,25
Obito cardiaco 4(3,6) 6 (5,5) 0,50
Obito ndo-cardiaco 1(0,9) 1(0,9) 0,96
Angina do peito 11(9,9) 15(13,8) 0,38
Reestenose angiografica 7 (6,3) 14 (12,8) 0,099
Lesao de novo 4 (3,6) 1(0,9) 0,181
Reestenose por lesao 7 (4,1) 14 (9,8) 0,048

n = nGmero de pacientes.

Nesta casuistica, o custo incremental de R$ 9.590,00

(U$ 4.098,00) para cada SF corresponde a uma custo-efe-
tividade de R$ 18.452,00 (U$ 7.885,00) por reestenose
evitada. A custo-efetividade de R$ 8.830,00 (U$ 3.773,00)
por reestenose evitada com o SNF corresponde a RCEI de
R$ 147.538,00 (U$ 63.050,00), acima dos R$ 47.532,00
aceitaveis. Sendo assim, o implante de SFs revelou-se
uma estratégia de tratamento ndo custo-efetiva.

A arvore de decisdo da analise da custo-efetividade
demonstra que os SFs apresentam beneficio liquido de

6,3% de reducdo de reestenose. Entretanto, os fatores
incremento de custo por stent, preco pago por reeste-
nose evitada e RCEl confirmam a hipétese de que eles
nao sao custo-efetivos quando comparados ao SNFs no
cenario do sistema privado de satde.

Além do custo adicional dos SFs, a baixa taxa de
reestenose e de novas intervengdes entre os pacientes
tratados com SNFs contribuiu para a redugdo de custos
nesses pacientes. Essa boa resposta pode ser explicada
pelo bom desempenho dos SNFs e pela indicacgao sele-
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tiva dos pacientes. Consequentemente, a diferenca de
custos tornou-se preponderante no que se refere a nao
custo-efetividade dos SFs, quando comparados aos SNFs.

A melhor explicacdo para o presente estudo nao
alcancar a RCEI favorecendo o uso dos SFs é o trata-
mento de uma populacgdo bastante heterogénea, na qual
os eventos no grupo SNF foram abaixo das expectati-
vas. A ndo realizacdo de um protocolo angiografico de
controle também apresentou impacto no resultado. O
modelo de decisao em que os calculos econémicos
foram baseados é fortemente dependente da efetividade
e utiliza uma taxa de reestenose de 30% nos SNFs vs.
taxa de reestenose de 6% nos SFs.

Os dados da literatura demonstram resultados dis-
pares, relacionados a populacdo analisada e ao preco do
SF. No Brasil, o modelo estabelecido para comparar os
stents com sirolimus e os convencionais, em pacientes
com o mesmo tipo de lesdo, demonstrou que os custos
dos stents com sirolimus sdo parcialmente compensa-
dos ja no primeiro ano, com énfase para os subgrupos
de alto risco. Entretanto, os autores concluem que, no
Brasil, ndo estao estabelecidos os custos adicionais
considerados aceitaveis para determinado beneficio
clinico da intervencdo.>®

No mundo real, os SFs sio menos custo-efetivos
que nos estudos controlados. O uso desses stents deve
ser, preferencialmente, para pacientes de alto risco.
Estudos randomizados'®*' demonstram que o uso de SFs

Reestenose
0,063
Sem reestenose

RS 17.290,00/0,937

R$ 17.290,00/0,937

0,128 RS 7.700,00/0,872

Sem reestenose
0,872

RS 7.700,00/0,872

Figura 2 - Arvore de decisio de custo-efetividade entre stents farmaco-
légicos e stents nao-farmacolégicos. SF = stent farmacolégico; ICP =
intervengdo coronaria percutanea; SNF = stent nao-farmacolégico.
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foi custo-efetivo. Kaiser et al.?2, no Basel Stent Kosten
Effektivitats Trial (BASKET), incluiram 826 pacientes e
demonstraram que o elevado preco dos SFs nao com-
pensou a redugdo dos custos no acompanhamento.
Contudo, os SFs foram custo-efetivos em idosos e em
pacientes de alto risco.

Os resultados de custos demonstrados nos estudos
randomizados nao refletem a realidade dos registros e
dos estudos no mundo real, sobretudo pelas diferentes
taxas de novas revascularizacbes entre as duas me-
todologias de estudo.

Lemos et al.?, no estudo Rapamycin-Eluting Stent
Evaluated At Rotterdam Cardiology Hospital (RESEARCH),
avaliaram o uso de SNFs (450 pacientes) vs. SFs (508
pacientes) no mundo real. Em um ano, a taxa de eventos
foi de 14,8% nos SNFs e de 9,7% nos SFs, revelando
que seu uso nao foi custo-efetivo. Ferreira et al.** acom-
panharam 217 pacientes com doenca arterial coronaria
uniarterial tratada com UGnico stent e mostraram uma
RCEI de R$131.647,84 por reestenose evitada. O pre-
sente estudo confirma os achados da RCEI encontrados
por Lemos et al.? e por Ferreira et al.*, corroborando
o enunciado de que os estudos nao-randomizados nao
sdo custo-efetivos.

As estimativas de custo-efetividade sdao muito sen-
siveis a diversas variacdbes e mudancas. Ainda é um
desafio estabelecer o verdadeiro impacto dos SFs na
pratica clinica. Fatores regionais, preco de mercado e
nimero de stents por paciente também interferem na
custo-efetividade. A decisdao de limitar o uso de SFs
somente para pacientes de alto risco de reestenose pode
melhorar sua custo-efetividade, mas cada vez mais sera
preciso procurar evidéncias para comparar o beneficio
absoluto entre os grupos de pacientes.

A importancia deste estudo para nossa realidade se
reflete no fato de que pela primeira vez, com o auxi-
lio do escore de propensdo, uma coorte demonstra de
forma clara o beneficio do uso dos SFs resultante de
sua custo-efetividade em determinados subgrupos. O

TABELA 4
Razéo de custo-efetividade incremental entre stents farmacolégicos e stents nao-farmacolégicos
Stent Stent
farmacolégico nao-farmacolégico

Custo R$ 17.290,00 R$ 7.700,00
Custo incremental R$ 9.590,00
Efetividade 0,937 0,872
Efetividade incremental 0,065
Custo-efetividade R$ 18.452,00* R$ 8.830,00*

RCEI

R$ 147.538,00

* Por reestenose evitada.
RCEI = razao de custo-efetividade incremental.
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TABELA 5
Escore de propensdo para razao de custo-efetividade incremental e reestenose em um ano
Idade Diametro Comprimento Reestenose

SNF SF >72anos Diabetes < 3,2 mm > 18 mm (%) RCEI
Estratos (n) (n) (%) (%) (%) (%) (R$)
1 27 7 7,4 2,3 6 0,5 30 1.526,40
2 35 32 28,6 2,3 25,3 5,5 60,8 1.091,86
3 6 10 0 0 7,4 7,4 14,7 2.167,19
4 4 24 12,9 12,9 11,5 1,4 24,9 Efic. equiv.
5 12 35 5,1 5,1 21,7 21,7 41,9 536,33
6 3 22 11,5 11,5 11,5 11,5 21,7 4.776,96
RCEI = razao de custo-efetividade incremental; SF = stent farmacolégico; SNF = stent nao-farmacolégico.

TABELA 6
Escore de propensdo para razao de custo-efetividade incremental e sobrevivéncia em um ano
Idade Diametro Comprimento Reestenose

SNF SF >72anos Diabetes < 3,2 mm > 18 mm (%) RCEI
Estratos (n) (n) (%) (%) (%) (%) (R$)
1 27 7 7,4 2,3 6 0,5 30 7.143,04
2 35 32 28,6 2,3 25,3 5,5 60,8 5.132,89
3 6 10 0 0 7,4 7,4 14,7 10.550,37
4 4 24 12,9 12,9 11,5 1,4 24,9 Efic. equiv.
5 12 35 5,1 5,1 21,7 21,7 41,9 2.402,46
6 3 22 11,5 11,5 11,5 11,5 21,7 22.263,37

RRCEI = razdo de custo-efetividade incremental; SF = stent farmacolégico; SNF = stent nao-farmacoldgico.

acompanhamento de todos os pacientes e o uso do
escore de propensao permitiram demonstrar, a despeito
da impossibilidade de randomizacao, que, em subgrupos
especificos, a utilizagdo de SFs é custo-efetiva.

Limitacoes do estudo

Por ser um registro realizado em institui¢coes priva-
das, nao foi possivel fazer a devida randomizagao com
grupo controle. Pelo fato de os pacientes terem sua
rotina de acompanhamento decidida por seus respectivos
médicos assistentes, o estudo ndo permitiu o controle
angiografico global, principalmente nos assintomaticos.
Por esse motivo, torna-se impossivel afirmar que nao
houve perda de pacientes com reestenose clinicamente
silenciosa. O nimero de pacientes dessa populagao foi
limitado, mas permitiu ilagdes a respeito da evolucgao
desses pacientes no periodo analisado.

CONCLUSOES

Este estudo demonstrou que, na pratica clinica na-
cional, os pacientes tratados com SFs apresentaram perfil
tanto clinico como angiografico mais complexo que
os tratados com SNFs, mas eventos clinicos similares.

Apesar de as taxas de reestenose por lesdao terem sido
maiores no grupo tratado com SNFs, a RCEl demons-
trou que os SFs ndo sdo custo-efetivos na populagao
global. A utilizagdo do escore de propensdo para di-
minuir as diferencas entre os grupos demonstrou que
os SFs sdo custo-efetivos nos subgrupos de idosos,
diabéticos e de pacientes com vasos de fino calibre
ou lesoes longas.
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