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Impact Analysis of Drug-Eluting Stent in the Unified Health System Budget
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Resumo

Fundamento: Stents farmacolégicos representam opgao adicional para o tratamento da doencga arterial coronariana.
Essa tecnologia representa importante inovacao, para a qual pode ser necessario financiamento adicional, no curto
prazo, para permitir incorporacao no Sistema Unico de Satide brasileiro.

Objetivos: Estimar o impacto da incorporagio do stent farmacolégico no orcamento do Sistema Unico de Saiide, no
primeiro ano de utilizagao.

Métodos: Foi elaborado um modelo de impacto no orcamento para prever o impacto econdmico da incorporacao dos
stents farmacolégicos no orcamento do Sistema Unico de Satide. Foram coletados dados de custo e procedimentos
locais de varias fontes, mais especificamente: dados de volume de procedimentos, custos hospitalares, custos dos
stents, custos de medicamentos e niimero de stents utilizados por procedimentos uni e multivasculares.

Resultados: Os resultados no primeiro ano indicam que o impacto no Sistema Unico de Saiide é de 12,8% no cenério
conservador e de 24,4% no pior cenario, representando aumento de R$ 24 milhdes a R$ 44 milhées no orcamento total

projetado.

Conclusao: O uso de stent farmacolégico tem custo adicional comparativamente ao uso de stent convencional, no
primeiro ano de utilizagao, no Sistema Unico de Satde.

Palavras-chave: Angioplastia transluminal percutanea coronariana, tecnologia de alto custo.

Summary
Background: Drug-eluting stents represent an additional option to treat coronary artery disease. This technology represents a major breakthrough
that may require additional funding in the short-term to enable its inclusion in procedures of the Unified Health System.

Objective: To estimate the impact on the Unified Health System budget in the first year of use of drug-eluting stents.

Methods: A Budget Impact Model was designed to predict the economic impact of the inclusion of drug-eluting stents in the Unified Health
System budget. Data about costs and local procedures were collected in multiple sources, specifically procedure volume data, hospital costs,
cost of stents, drug costs and number of stents used in single and multi-vessel procedures.

Results: The results in the first year indicate that the impact on the Unified Health System is of 12.8% in the best scenario and 24.4% in the
worst scenario, representing an increase by R$ 24 to 44 million in the total projected budget.

Conclusion: Drug-eluting stents have an additional cost compared with standard stents in the first year of use in the Unified Health System.

Key words: Stents — angioplasty, transluminal, percutaneous coronary — technology, high-cost.

representou mudanca significativa na forma de tratamento
intervencionista dos pacientes com cardiopatia isquémica. Até
1999, a cirurgia de revascularizagao do miocardio representava
a principal modalidade de tratamento intervencionista. Nos
trés anos subseqientes, o nimero de procedimentos de
angioplastia coronariana aumentou em mais de 100%, com
reducao significativa do nimero de cirurgias de revascularizagao
do miocérdio no mesmo periodo. Os beneficios do tratamento

Introducao

No ano de 2003, o Sistema Unico de Satde (SUS) financiou
arealizagdo de 30.666 angioplastias coronarianas com implante
de stent e de 19.909 cirurgias de revascularizacdo do miocardio,
totalizando aproximadamente R$ 281 milhdes em despesas'.

A incorporacao do stent convencional no SUS em 1999
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com stent convencional foram importantes, porém com
limitagbes em alguns subgrupos, principalmente nos pacientes
diabéticos com lesoes longas (> 20 mm) e vasos de pequeno
didmetro (< 3 mm), em que a reestenose € significativa nos
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primeiros seis meses p6s-procedimento.

O desenvolvimento do stent farmacolégico, ainda nao
disponivel no SUS, proporcionou taxas expressivamente
menores de reestenose intra-stent nesses subgrupos de
pacientes, porém com aumento do custo inicial do tratamento.
O dilema que o SUS enfrenta é compatibilizar a restrigdo do
orcamento com a necessidade de avaliar e incorporar novas
tecnologias cardiovasculares.

As andlises econdmicas em salde (como, por exemplo,
custo-efetividade) sdo ferramentas eficientes de alocacao de
recursos para formuladores de politicas de satide e financiadores
do SUS, porém nao sdo capazes de responder as questoes
especificas de financiamento para o objeto da analise. Por isso,
além de maximizar a eficiéncia na alocacdo dos recursos, o
financiador devera analisar se a inclusao da nova tecnologia é
compativel com seu orgamento. Existem modelos econémicos
especificos para andlise de impacto no orcamento, em que o
financiador estima, a partir do nimero adicional de pessoas
beneficiadas e da prevaléncia da doenga em questao, qual serd
a necessidade de comprometimento de recursos para viabilizar
a incorporagao de uma nova tecnologia.

O objetivo desta andlise é instrumentalizar os formuladores
de politicas de satide e gestores para tomada de decisao sobre
a incorporagao do stent farmacolégico como procedimento
a ser reembolsado pelo SUS.

Métodos

O modelo de analise de decisao do impacto no orcamento
foi desenvolvido com dados obtidos a partir de analise
critica de ensaios clinicos randomizados multicéntricos??,
meta-andlise*, revisdo sistemdtica®, dados de procedimentos
cardiovasculares realizados no SUS, e dados de despesas
disponiveis no DATASUS (base de dados da Central Nacional
de Intervengdes Cardiovasculares — CENIC da Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
— SBHCI), relatério de 2003. Foi realizado um painel de
especialistas com membros da SBHCI para definir a realidade
da pratica cardiolégica no Brasil.

As premissas do modelo de impacto no orcamento foram:
taxa de conversao do stent convencional para farmacolégico;

nimero de stents/paciente/procedimento; porcentual
de reintervengdes por reestenose no stent convencional;
porcentual de reintervengdes por reestenose no stent
farmacolégico; prego dos stents; valores da Autorizagao
de Internacao Hospitalar (AIH) remunerados pelo SUS aos
hospitais para angioplastia e cirurgia de revascularizacao do
miocardio; e prego do clopidogrel pés-procedimento.

Utilizou-se o quantitativo de procedimentos de revascularizagao
cirdrgica do miocardio e angioplastia coronariana com implante
de stent convencional realizados no ano de 2003 pelo SUS,
para estimativa do incremento no orgamento com a hipotética
migracao para o stent farmacolégico.

Foram criados trés cenarios possiveis para estimar o
impacto no orgamento do SUS com a incorporagao do stent
farmacoldgico. Esses diferentes cenarios resultaram de andlises
de sensibilidade, em que algumas premissas foram modificadas
dentro da variagao encontrada na literatura. O cenario 1 adotou
a perspectiva mais conservadora; o cendrio 2 retratou condicao
intermedidria; e o cendrio 3 apresentou a perspectiva mais
expressiva de incorporacao do stent farmacolégico. A tabela 1
sumariza as premissas utilizadas no modelo.

A variacdo da conversao do stent convencional em
stent farmacolégico foi de 30%, 40% e 50%, de acordo
com as variacbes encontradas nas recomendagbes do
National Institute for Clinical Excellence (NICE)® e da Agence
d’Evaluation des Technologies et des Modes d’Intervention en
Santé (AETMIS).

A estimativa de nGmero de stents por paciente, por
procedimento, variou entre 1,3 e 1,7. Essa estimativa foi
obtida do Relatério Final e Recomendagdes da Forga Tarefa
Americana sobre Stent Farmacoldgico® e da recomendagao do
NICE, e validada pelo painel de especialistas da SBHCI.

O porcentual de reintervengdes por reestenose no
stent convencional variou entre 20% e 15% e no stent
farmacolégico foi de 4%, segundo dados de meta-analise
hierarquizada bayesiana que comparou stent convencional
com stent farmacolégico®.

As reintervengbes por reestenose foram tratadas no
modelo com 90% delas sendo abordadas com angioplastia
coronariana e 10% com revascularizagdo cirdrgica do
miocérdio. Esse padrao de prética foi sugerido pelo painel

Tabela 1 - Comparativo das premissas utilizadas nos trés cendrios hipotéticos

Premissas

Ndmero de pacientes tratados por meio de angioplastia
coronariana com stent farmacolégico

Porcentual de conversao de stent convencional para stent
farmacolégico

Nimero de stents por paciente, por procedimento

Porcentual de reintervengées por reestenose no stent convencional

Porcentual de reintervengoes por reestenose no stent
farmacolégico

Preco do stent farmacolégico

Preco do stent convencional

Cenario 1 Cenario 2 Cenario 3
9.199 12.266 15.333
30% 40% 50%
1,3 1,5 1,7
20% 17% 15%
4% 4% 4%
R$ 5.166,00 R$ 5.166,00 R$ 5.166,00
R$ 2.580,00 R$ 2.580,00 R$ 2.580,00
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de especialistas da SBHCI.

O preco do stent convencional adotado na analise
correspondeu ao valor remunerado pelo SUS aos hospitais
credenciados, ou seja, R$ 2.580,00. O preco do stent
farmacolégico utilizado correspondeu ao valor reembolsado
pelo Medicare aos prestadores de servigo nos Estados Unidos,
ou seja, R$ 5.166,00, menor valor entre os sistemas de satde
pesquisados (Canadd, Reino Unido, Franga e Australia). O
cambio para conversao foi de US$ 1,00 = R$ 2,87, em 30
de junho de 2003.

Os valores utilizados para angioplastia coronariana
e revascularizagao cirtrgica do miocéardio foram os
reembolsados pelo SUS a rede credenciada (R$ 4.989,95 e
R$ 6.484,84, respectivamente).

O impacto econdémico da recomendagao da SBHCI para
uso de clopidogrel durante seis meses apés o implante do stent
farmacoldgico e durante um més apéds stent convencional foi
incorporado no modelo. Utilizou-se o prego desse medicamento
relacionado no Brasindice com menos 30%, referente a margem
de comercializacao do varejo (preco final, R$ 123,00).

Resultados

O cenério mais conservador, isto é, com menor
incorporagao de stent farmacolégico, prevé 30% de migragao
do stent convencional para o stent farmacolégico. Esse
cenario representaria incremento no orgamento do SUS de
aproximadamente 12,8% no primeiro ano do procedimento.
O custo adicional com aquisicao do medicamento necessario
para evitar trombose intra-stent nos primeiros seis meses
representaria um tergo do total. Os resultados do cendrio 1
estdo apresentados na tabela 2.

O cenario intermedidrio com 40% de incorporagao do
stent farmacolégico representaria incremento no orcamento
do SUS de aproximadamente 20,1% no primeiro ano do
procedimento. A elevagao de 10% no niimero de pacientes
elegiveis para stent farmacolégico elevou em aproximadamente

35% o impacto no orgamento. Os resultados do cenario 2
estao apresentados na tabela 3.

O cendrio mais expressivo, com 50% de incorporacao do
stent farmacoldgico, representaria incremento no orgamento
do SUS de aproximadamente 24,4% no primeiro ano do
procedimento. Nessa mudanga de cenario 2 para cendrio 3, a
elevagao de 10% no ndimero de pacientes elegiveis para stent
farmacoldgico elevou em apenas 18% o impacto no orgamento.
Os resultados do cendrio 3 estao apresentados na tabela 4.

Discussao

A analise de impacto no orgamento visa a auxiliar os
tomadores de decisao do SUS na tarefa de avaliar criticamente
ainclusao do stent farmacoldgico na assisténcia aos pacientes
elegiveis para essa tecnologia.

Os modelos econdmicos em sadde utilizam dados de
desfechos clinicos que sao obtidos a partir da analise critica
da literatura. Os ensaios clinicos multicéntricos comparando
stents farmacoldgico e convencional demonstraram a eficacia
superior do primeiro no desfecho reestenose. A generalizagao
desses dados para o cenario brasileiro é possivel, pois o Brasil
participou de todas as etapas de desenvolvimento, pesquisa
e ensaios clinicos com stents farmacolégicos.

Os dados de custos e padroes da pratica médica retrataram
as caracteristicas locais para que a estimativa do modelo
econdmico seja a mais acurada possivel.

Existem algumas incertezas nas premissas que compdem
os modelos econdmicos em geral, conseqtientes a caréncia
de dados e a variabilidade da pratica médica local. Essas
limitagoes sao minimizadas com as anélises de sensibilidade.
No modelo de andlise de impacto elaborado, determinamos
a variagao no porcentual de acesso da populagao ao stent
farmacoldgico e o porcentual de reintervengdes evitadas nos
12 meses subsequientes, para auxiliar o tomador de decisao
sobre os cendrios possiveis. Essas variagbes explicam os
cendrios possiveis entre 12,8% e 24,4% de incremento do

Tabela 2 - Cenirio 1: Estimativa do impacto no orcamento do Sistema Unico de Satide (SUS)
com a incorporacao de stent farmacolégico, conversao de 30%

Cenario hipotético

Parametros do modelo Ano 2003 Custo total com stent Custo incremental
farmacolégico
Pacientes tratados por meio de AC 30.666 30.666

Custo total do procedimento inicial

Total de reintervengdes por reestenose (90% de AC
+ 10% de RCM)

Custo total das reintervengoes (90% de AC + 10%
de RCM)

Uso do clopidogrel no pés-ATPC
Custo total do clopidogrel
Custo incremental em um ano

Impacto no orcamento em um ano

R$ 152.986.729,00

6.133

R$ 31.514.741,00

1 més

R$ 5.366.550,00

R$ 189.868.020,00

R$ 176.775.343,00 R$ 23.788.614,00

4.660 -1.473

R$ 23.949.785,00 R$ -7.564.956,00

6 meses
R$ 13.415.200,00 R$ 8.048.650,00
R$ 24.272.308,00

R$ 214.140.328,00 12,8%

AC- angioplastia coronariana; RCM- revascularizagao cirdrgica do miocdrdio; ATPC- angioplastia transluminal percutanea coronariana.
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Tabela 3 - Cenario 2: Estimativa do impacto no orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS)
com incorporacao de stent farmacolégico, conversao de 40%

Cenario hipotético

Parametros do modeloAno 2003 Custo total com stent Custo incremental
farmacolégico
Pacientes tratados por meio de AC 30.666 30.666

Custo total do procedimento inicial

Total de reintervengdes por reestenose(90% de
AC+ 10% de RCM)

Custo total das reintervencoes (90% de AC+ 10%
de RCM)

Uso do clopidogrelno pés-PTCA
Custo total do clopidogrel
Custo incremental em um ano

Impacto no orgamento em um ano

R$ 152.986.729,00

4.599

R$ 23.636.429,00

1 més

R$ 5.366.550,00

R$ 181.989.708,00

R$ 184.706.605,00 R$ 31.719.876,00

3.250 -1.349

R$ 16.700.125,00 R$ -6.939.304,00

6 meses
R$ 16.569.964,00 R$ 11.803.414,00
R$ 36.586.986,00

R$ 217.976.694,00 20,1%

AC- angioplastia coronariana; RCM- revascularizacao cirdrgica do miocardio; ATPC- angioplastia transluminal percutanea coronariana.

Tabela 4 - Cenario 3: Estimativa do impacto no orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS)
com incorporacao de stent farmacolégico, conversao de 50%

Cenario hipotético

Parametros do modelo Ano 2003 Custo total com stent Custo incremental
farmacolégico
Pacientes tratados por meio de AC 30.666 30.666

Custo total do procedimento inicial

Total de reintervengdes por reestenose
(90% de AC + 10% de RCM)

Custo total das reintervencoes (90% de AC + 10%
de RCM)

Uso do clopidogrel no p6s-PTCA
Custo total do clopidogrel
Custo incremental em um ano

Impacto no orcamento em um ano

R$ 152.986.729,00

4.599

R$ 23.636.429,00

1 més

R$ 5.366.550,00

R$ 181.989.708,00

R$ 192.637.867,00 R$ 39.651.138,00

2.913 -1.686

R$ 14.965.746,00 R$ -8.670.683,00

6 meses
R$ 18.844.257,00 R$ 13.477.707,00
R$ 44.458.162,00

R$ 226.447.870,00 24,4%

AC- angioplastia coronariana; RCM- revascularizagao cirdrgica do miocdrdio; ATPC- angioplastia transluminal percutanea coronariana.

orgcamento nos primeiros 12 meses pés-procedimento.

Seis marcas de stents farmacolégicos foram autorizadas
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) para
comercializagao no Brasil, no ano de 2006, porém somente
duas (Cypher® e Taxus®) possuem estudos de acompanhamento
tardio (mais de trés anos). A definicao do desempenho tardio
das outras marcas requer a publicagdo de ensaios clinicos
controlados randomizados de seguimento tardio.

Resultado de pequeno estudo de seguimento tardio (de
18 meses a trés anos ap6s implante do stent farmacolégico),
com o objetivo de analisar comparativamente a relagao custo-
efetividade do implante de stents eluidos com rapamicina
e paclitaxel e de stents convencionais (estudo BASKET-
LATE)?, evidenciou que, em até um ano apds suspensao do
clopidogrel, o grupo de pacientes com stent farmacolégico
apresentou duas a trés vezes mais eventos relacionados a

trombose tardia que o grupo do stent convencional.

Meta-andlise conduzida por Nordmann e cols.?
comparou os stents farmacoldgicos de primeira geragao
com os stents convencionais nos desfechos mortalidade e
infarto do miocardio com onda Q. Os autores relataram
maior incidéncia de morte e infarto do miocardio com onda
Q nos pacientes que implantaram stent farmacoldgico de
primeira geragao, comparativamente aos pacientes do grupo
que recebeu stent convencional.

O estudo BASKET-LATE® e a meta-andlise conduzida por
Nordmann e cols.'” demonstraram a necessidade de reavaliar
o tempo de inicio e manutengao do clopidogrel pés-implante
de stent farmacolégico para evitar trombose tardia. O estudo
CREDQ'™ estimou o tempo ideal para inicio da dose de
ataque de 300 mg de clopidogrel em pacientes submetidos a
angioplastia coronariana na redugao dos desfechos primarios
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morte, infarto do miocardio e revascularizagao urgente
da lesao-alvo. Houve reducdo de 58,8% nos desfechos
primarios, em pacientes pré-tratados com clopidogrel com
tempo maior ou igual a 15 horas antes do procedimento,
comparativamente ao placebo.

A definicdo do tempo ideal de utilizagdo do clopidogrel
ap6s o procedimento de implante de stent farmacolégico é
fundamental para a estimativa real do impacto orgamentario no
SUS, inferindo que o medicamento devera ser disponibilizado
aos pacientes por todo o perfodo de uso, com aderéncia dos
mesmos ao tratamento. Nossa andlise contemplou o tempo de
seis meses, segundo recomendagao da SBHCI, aquela época.
Contudo, em face das Gltimas publicagbes citadas neste artigo
sobre trombose tardia pés-implante de stent farmacolégico,
as diretrizes estao sendo reavaliadas para normatizar tempo
mais prolongado de uso do clopidogrel.

Outro desdobramento possivel da incorporagao do
stent farmacoldgico no SUS é a migracdo da cirurgia de
revascularizagdo do miocdrdio para esse procedimento. A
cirurgia de revascularizagado do miocardio no Brasil apresenta
indices de mortalidade bem acima dos padroes mundiais,
além de maior custo financeiro para o SUS. Estudo conduzido
por Godoy e cols.'?, em nosso meio, identificou mortalidade

geral de 7,8% para cirurgias de revascularizagao do miocdrdio,
ajustada para idade, sexo e grupos diagnésticos, no periodo de
1999 a 2003. A migracao da cirurgia de revascularizagao do
miocardio para stent farmacolégico foi analisada em estudo
conduzido na Mayo Clinic'. Os pesquisadores concluiram
que até 46% dos pacientes que realizaram cirurgia de
revascularizagdo do miocardio seriam elegiveis para o stent
farmacolégico.

E provével que no subgrupo de diabéticos, em que a
taxa de reestenose é maior que a média dos pacientes nao-
diabéticos', a relagao custo-efetividade seja mais atraente
para a incorporagao de stent farmacolégico, com menor
impacto no orgamento do financiador.

Conclusao

Com o rapido incremento do desenvolvimento tecnoldgico,
especialmente na area cardiovascular, o processo de avaliagao
da incorporagao de novas tecnologias se torna imprescindivel,
nao somente por identificar as intervengoes de valor para o
sistema de satide, mas também pela necessidade do processo
de escolha entre as alternativas que reconhecidamente
agregam valor ao sistema de sadde (tab. 5).

Tabela 5 - Comparativo dos resultados dos trés cenarios hipotéticos da incorporacao de stent farmacologico

Parametros do modelo Ano 2003
Pacientes tratados por meio de AC = SF + SC
Custo total do procedimento inicial

Total de reintervengoes por reestenose (90% de AC
+ 10% de RCM)

Custo total das reintervencoes (90% de AC + 10%
de RCM)

Uso de clopidogrel no pés-PTCA
Custo total do clopidogrel
Custo incremental em um ano

Impacto no orcamento em um ano

Cenario 1
30.666
R$ 176.775.343,00

4.660

R$ 23.949.785,00

6 meses
R$ 13.415.200,00
R$ 24.272.308,00
12,8%

Cenario 2

30.666

R$ 184.706.605,00

3.250

R$ 16.700.125,00

6 meses
R$ 16.569.964,00
R$ 36.586.986,00
20,1%

Cenario 3

30.666

R$ 192.637.867,00

2.913

R$ 14.965.746,00

6 meses
R$ 18.844.257,00
R$ 44.458.162,00
24,4%

AC- angioplastia coronariana; SF- stent farmacoldgico; SC- stent convencional; RCM- revascularizagao cirdrgica do miocardio; ATPC- angioplastia

transluminal percutanea coronariana.

A discussao sobre a incorporagao de novas tecnologias
no SUS é uma oportunidade para a Sociedade Brasileira de
Cardiologia fomentar o desenvolvimento de métodos que
auxiliem os formuladores de politicas de satide cardiovascular
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