EDITORIAL

llusao ou realidade, arte ahstrata ou concreta? Modelos em saide:

eles respondem as perguntas?

MarceLo Cunio MAcHADO FoNSECA

Coordenador do Setor de Tecnologia em Satde da Mulher, Departamento de Ginecologia, Universidade Federal de Séo Paulo, S&o Paulo, SP, Brasil — marcelo.fonseca@axia.bio.br

©2012 Elsevier Editora Ltda. Todos os direitos reservados.

O artista surrealista belga René Magritte criou varias
pinturas de elementos prosaicos, dispostos de maneira a
causar uma reflexdo sobre significagdo. Em uma de suas
pinturas, ele retrata uma maca, mas logo acima da mesma
se 1& “Ceci nest pas une pomme”. De fato, ndo é uma maga,
mas sim a pintura de uma maga.

Modelar ¢é abstrair, é escolher a metafora ou analogia
mais apropriada para melhor compreender um fendmeno’.
Modelos sdo interfaces entre seres humanos e os fendme-
nos?, sio formas de representar a complexidade do mundo
real de maneira mais simples e compreensivel. Uma maga,
cujo genoma foi decodificado somente em 2010, tem 17
cromossomos contendo aproximadamente 57 mil genes’
que originam um fruto com aproximadamente 85% de
agua, 14% de carboidratos, muito pouca proteina, fibras,
minerais e vitaminas, interligados e dispostos em uma es-
trutura tridimensional®. Quando vemos a pintura de uma
mag¢a sabemos que ela é a representacio simplificada, po-
rém inteligivel, ou seja, um modelo deste fruto complexo.

Em 1972, o Nuffield Provincial Hospitals Trust de Lon-
dres, publicou o livro de Archie Cochrane “Effectiveness
and Efficiency: random reflections on health services”, no
qual sdo discutidas as bases do que hoje denominamos
medicina baseada em evidéncias, avaliagdo de tecnologias
em saude e revisdes sistematicas. Nesse livro, Cochrane
expressou sua percep¢do de que nunca haveria recursos
monetarios suficientes para fornecer todos os procedi-
mentos diagnosticos e terapéuticos que os médicos podem
inventar, e que, diante disso, é imperativo testar e validar
como investimos o dinheiro, derivado de fundos publicos
ou privados, para assegurar a melhora da morbidade e/ou
mortalidade’.

Nas dltimas quatro décadas, mais intensamente nos
ultimos 20 anos, boa parte em decorréncia das ideias de
Cochrane, a comunidade de profissionais da satide apren-
deu a lidar e acostumou-se com a forma de apresentagdo,
linguagem e aspectos especificos, estatisticos e epidemio-
légicos, dos dois principais modelos que sdo utilizados em
nossa area do conhecimento: os ensaios clinicos e as revi-
soes sistematicas/metanalises.

Os ensaios clinicos sdo modelos de situagdes mui-
to mais complexas encontradas na vida cotidiana®’ e as
metandlises sio modelos para nos ajudar a interpretar o
conjunto dos resultados dos varios ensaios clinicos reali-
zados para responder uma determinada questdo clinica.
Todos nds nos esforcamos para cada vez mais e melhor

conseguirmos interpretar adequadamente os resultados
desses modelos, a fim de que possamos transportd-los
para a nossa pratica clinica.

Realmente, as dltimas duas décadas foram bastan-
te proficuas no desenvolvimento de novas tecnologias
diagndsticas e terapéuticas que frequentemente sdo mais
eficazes que as ja existentes, mas também sio mais caras,
como vislumbrado por Cochrane. O mundo testemunhou
o crescimento acelerado dos custos em saude, problema
que flagela tanto paises de baixa e média renda quanto os
de alta renda®.

O Brasil ndo foi exce¢do a regra. Dessa forma, e ob-
jetivando regular, racionalizar e modernizar o processo
de incorporagdo de tecnologias em conformidade com
as necessidades sociais e de gerenciamento do SUS, a Lei
12.401 de 28 de abril de 2011, fruto de movimento legisla-
tivo para a racionalizagdo da incorporagdo de tecnologias
da satide, originado no inicio da década passada, determi-
na que para que haja a possibilidade de incorporagao de
uma dada tecnologia no Sistema Unico de Satde (SUS) h4
a necessidade de se comprovarem a custo-efetividade e o
impacto or¢amentario da mesma’.

A proposicdo da Lei 12.401 estd completamente em
linha com o pensamento de Cochrane que ha 40 anos afir-
mou que “Se nds, em algum momento, alcangarmos resul-
tados ‘6timos’ nas nossas despesas nacionais com o NHS
(Sistema Nacional de Saude), finalmente deveremos ser
capazes de expressar os resultados na forma de beneficio e
custo para a populagdo de um determinado tipo de ativi-
dade, e 0 aumento no beneficio que poderia ser obtido se
mais dinheiro fosse disponibilizado™.

Dados o crescimento dos custos e limitagdo de recur-
sos para a saude que ocorre global e nacionalmente, e a
existéncia da propria Lei 12.401, cada vez mais nos defron-
taremos nos periddicos médicos internacionais e brasilei-
ros com artigos expondo a avaliagdo farmacoecondmica
de alguma tecnologia médica. Essas avaliagdes sdo deno-
minadas farmacoecondmicas, pois levam em consideragio
nao somente os desfechos ou consequéncias clinicas, mas
também o custo de uma dada tecnologia em saude, como
proposto por Cochrane.

As avaliagdes farmacoecondmicas podem estar basea-
das nos chamados modelos farmacoeconomicos, que sao
uma metodologia analitica que considera a ocorréncia de
eventos ao longo do tempo e em popula¢des baseando-se
em dados advindos de fontes primadrias ou secundérias
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e cujo propdsito é estimar os efeitos de uma intervengao
em termos de consequéncias na saide e nos custos. Sao
modelos que nos ajudam a determinar a eficiéncia de uma
tecnologia’.

Assim, para compreender a realidade que cerca o am-
biente de satide cujos recursos financeiros sdo limitados, e
cuja adequada alocacédo é de primordial importancia para
maximizagdo da saude com os recursos disponiveis, de-
veremos nos esforgar para entendermos e interpretarmos
esses novos modelos, os farmacoecondmicos, que levam
em consideragdo os aspectos clinicos e econdmicos da in-
corporagdo de uma tecnologia ao sistema de satade®.

Neste nimero da RAMB, Nita ME et al.'’ apresentam
os resultados de um modelo farmacoecondémico que avalia
a custo-efetividade da saxagliptina adicionada a metformi-
na para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 no sistema
de sadde suplementar brasileiro. Para avaliar criticamente
um estudo farmacoecondémico, Michael Drummond!**?
sugere reflexdes acerca de dez pontos:

1. Uma pergunta bem-definida foi elaborada de for-
ma responsivel?

2. Foi feita uma descrigdo abrangente das alternativas
concorrentes?

3. Houve evidéncia de que a eficicia do programa/
tecnologia foi estabelecida?

4. Foram identificados todos os custos e desfechos
(consequéncias clinicas) importantes e relevantes
para cada alternativa concorrente?

5. Os custos e desfechos (consequéncias clinicas)
foram medidos com precisio e em unidades
adequadas?

6. Os custos e desfechos (consequéncias clinicas) fo-
ram avaliados com credibilidade?

7. Os custos e desfechos (consequéncias clinicas)
foram ajustados com relagdo a0 momento de sua
ocorréncia (discount)?

8. Foi realizada uma anélise incremental de custos e
desfechos (consequéncias clinicas) das alternativas
concorrentes em estudo?

9. A incerteza foi levada em conta nas estimativas de
custos e consequéncias?

10. A apresentagdo e discussao dos resultados do estu-
do incluem todas as questdes de interesse para os
usuarios?

A resposta para o estudo de Nita ME et al.'® é sim para

a majoria dessas perguntas. Mas, como em todo modelo,
sempre podemos ampliar a discusséo.

No caso, sob o ponto de vista clinico, devemos aten-
tar ao fato de que os pacientes inseridos no modelo sio
aqueles que ndo conseguiram alcancar as metas de contro-
le glicémico. O controle glicémico, por sua vez, é afetado
pela aderéncia do paciente ao tratamento'® de tal forma
que regimes com uma tomada ao dia tém taxas de adesdo

maiores do que regimes com duas tomadas ao dia' e es-
quemas terapéuticos em monoterapia demonstram maio-
res taxas de aderéncia do que os regimes de politerapia®.

O que se propde no estudo farmacoeconémico em
questdo é um regime adicionando mais uma droga; po-
rém, a aderéncia ao tratamento néo ¢ considerada no mo-
delo. Ainda, com relagao ao melhor controle glicémico
e a aderéncia ao regime terapéutico devemos considerar
que outras interven¢des podem melhorar a aderéncia ao
tratamento'® e ao regime de autocuidado, reduzindo a
mortalidade, a incapacitagdo e melhorando a qualidade de
vida'”" sem a necessidade de adicionar uma nova droga
ao esquema de tratamento.

Adicionalmente, apesar de o modelo apresentado ba-
sear-se no modelo UKPDS, um dos melhores para predi-
zer desfechos de longo prazo em pacientes com diabetes,
este ndo incorpora dentre as complicagdes a ocorréncia de
neuropatia diabética que é causa conhecida de morbidade,
como amputa¢ido de membro inferior, e redugdo da quali-
dade de vida®, parametros que, provavelmente, alterariam
o resultado clinico e também implicariam em modificagdo
do resultado econdmico do modelo.

Nota-se que o fato de alterar o resultado tanto clinico
quanto econdmico, necessariamente nao implica em mo-
dificagdo da conclusio do estudo/modelo. Ademais, sob o
ponto de vista da modelagem, como o modelo é baseado
no UKPDS, as equagdes de risco sdo aquelas encontradas
para a populacgdo britinica, ndo validadas para a popula-
¢do brasileira.

Dessa forma, fica mais importante ainda a necessidade
da validagdo externa do modelo apresentado neste nime-
ro da RAMB, o que pode ser realizado comparando-se os
resultados projetados no estudo, por exemplo, com dados
epidemiolodgicos externos, nao utilizados nessa avaliagao®'.
Uma boa concordancia entre as previsdes da simulagio e
os dados externos, ajudaria a validar a precisiao do modelo
e seria importante para inferirmos se ele pode ou nao re-
presentar a popula¢do que estd sendo simulada.

Enfim, a avaliagdo econdmica para o reembolso de
medicamentos e outras tecnologias da area da satde é
obrigatéria em muitos paises, inclusive no Brasil. Entéo,
farmacoeconomia com suas técnicas e modelos estdo ai
para ficar.

Como vimos, ha varios desafios a serem superados,
principalmente relacionados com questdes metodologi-
cas, o que, por sua vez, nos leva a ter maior cuidado com
a andlise e interpretagdo dos resultados, pois, afinal, como
Magritte bem pontuou, toda vez que virmos uma tela com
a pintura de uma maga, deveremos lembrar que este mo-
delo nos da a ilusdo que nds interpretamos ser “maca”. Mas
qual ma¢a? A maca tecnoldgica? A ma¢a do pecado? Ou,
simplesmente, a fruta?

Mas seja qual for a magd, sempre havera mais de uma
pintura para representd-la.
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