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Introduc¢ao

dos quais ja causaram doengas humanas graves, como a sindrome respi-

ratoria aguda grave (Sars), em 2002, e a sindrome respiratéria do Oriente
Médio (Mers), em 2012. O novo coronavirus, Sars-CoV-2, que produz a doenga
Covid-19 (Coronavirus disease 2019), ¢ o terceiro a emergir em vinte anos ¢ ¢ o
primeiro a provocar uma pandemia (WU et al., 2020).

O S CORONAVIRUS (CoVs) constituem uma grande familia de virus, alguns

Representando uma ameaga significativa a saade global, a Covid-19 atraiu
atengdo de investigadores de todas as areas, da pesquisa bdsica a aplicada e da
saade publica, a fim de conhecer a histéria natural da doenga, bem como seus
parametros epidemiolégicos e desfechos clinicos para subsidiar formuladores de
politicas na elabora¢ao de medidas de controle da doenga. Os principais cen-
tros de pesquisa no mundo estio debrugados sobre a busca de solu¢oes para
diminuir a morbimortalidade pela Covid-19. O desenvolvimento tecnolégico
de vacinas, testes para diagnostico e alvos terapéuticos tem mobilizado grande
quantidade de recursos em curto espago de tempo ¢ a situagio de emergéncia
global colocou um enorme desafio aos avan¢os da ciéncia no entendimento da
doenga em seus diversos aspectos.

Embora a maioria dos individuos acometidos por Sars-Cov-2 apresente
sintomas leves ou permanega assintomatica, casos graves podem ocorrer levan-
do a pneumonia, faléncia de multiplos 6rgios ¢ 6bito. Globalmente, 403.267
mortes ja foram atribuidas diretamente a Covid-19 (8,/6,/20). Medidas de dis-
tanciamento social, Jockdown ou mitiga¢io tém sido a principal estratégia de
contengdo da ripida disseminagdo da doenga na maioria dos paises, a0 mesmo
tempo que ocasionam um impacto profundo na vida econdmica e social da po-
pula¢io mundial.

A medicina baseada em evidéncias, entendida com “o uso consciente, ex-
plicito e responsivel da melhor evidéncia clinica disponivel ao tomar decisoes
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sobre o tratamento de um paciente” (Masic et al., 2008) se estende a preven¢ao
¢ ao diagnoéstico. Evidéncias, entretanto, requerem tempo para ser produzidas, e
esse ¢ o grande desafio perante a urgéncia do enfrentamento da pandemia.

No Brasil, na auséncia de evidéncias, temos incorporado na Politica Nacio-
nal de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢io o principio da precaug¢io para evitar riscos a
satde, e uma analise bioética para a garantia de equidade na aplicagio de recursos
publicos (Guimardes, 2004). Um brago fundamental dessa politica ¢ a avaliagao
de Tecnologias em Satde (ATS), baseada em uma analise sistemdtica das proprie-
dades, efeitos e /ou impactos dessas tecnologias através de métodos e instrumen-
tos validados internacionalmente para avaliar a qualidade e rigor metodologico
dos estudos que demonstrem eficicia, efetividade e seguranga no seu uso.

Sendo uma area permeada por diversos interesses, pressoes sempre foram
a for¢a motriz da ATS. No entanto, as pressoes atuais sao mais fortes do que
nunca. A urgéncia em enfrentar a pandemia ¢ as metodologias para avaliar a
qualidade das melhores evidéncias disponiveis podem estar sendo flexibilizadas
devido ao contexto sem precedentes da Covid-19.2

Este artigo traz, portanto, uma reflexdo sobre a autorizagio emergen-
cial do uso de tratamentos e testes diagnosticos que conflita com os processos
de avaliagdo e incorpora¢io de tecnologias baseados nas melhores evidéncias.
Apresentaremos também uma avaliagdo das tecnologias ndo farmacologicas de
contengdo da doenga e seus impactos na economia doméstica e internacional,
bem como as intervengoes judiciais que impactam as decisoes dos gestores no
contexto excepcional da pandemia de Covid-19.

As ligoes do passado recente que nao aprendemos

A acao dos coronavirus em animais ¢ humanos é conhecida desde meados
dos anos 1960. Sabe-se que existem varios tipos de coronavirus que infectam
humanos, desde os que causam resfriados comuns até aqueles que provocam
infecg¢oes severas do trato respiratério. Nesse tltimo grupo, estao os virus Sars-
-CoV, Mers-CoV e Sars-CoV-2 (pandemia de Covid-19). A evolug¢io na trans-
missao de doengas nos faz perceber que cada vez mais as zoonoses fazem parte
da nossa historia epidemiolédgica recente. Os animais sao reservatorios naturais
dos coronavirus, que precisam de um hospedeiro animal intermedidrio para ser
transferidos aos humanos. Ja entre humanos essa transferéncia sustentada ¢ pos-
sibilitada por uma série de mutagoes sofridas pelos virus. Estudos mostram que
Sars-CoV-2 teve origem em pangolins (mamiferos proprios da Asia e da Africa),
tendo migrado para morcegos (hospedeiros intermedidrios) ¢ desses para os
humanos. Essa transferéncia dos virus dos animais para os humanos traz um
conjunto de agentes etiologicos contra os quais nao temos imunidade, e o po-
tencial de emergéencia de satde publica ¢ evidente. As epidemias de Sars-CoV
(2002) e Mers-CoV (2012) ja haviam mostrado a gravidade da infec¢ao humana
provocada por esses virus. A taxa de mortalidade de Sars-CoV foi de 10%, a de
Mers-CoV foi de 35%, ¢ a de Sars-CoV-2 esta em torno de 7%.
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Alguns paises tém conseguido enfrentar com menos dificuldade a Co-
vid-19 (Alemanha, os paises noérdicos, paises asidticos como Japao, Coreia do
Sul, entre outros). Esse n3o foi o caso do Brasil, que optou inicialmente pelo
distanciamento social, e em alguns estados chegou a decretar o isolamento co-
nhecido como lockdown, entendendo que era a tinica saida para reduzir a rapida
dissemina¢do do virus. Entretanto, ficaram evidentes as fraquezas do sistema de
satde e a dependéncia tecnolédgica e produtiva por insumos e produtos impor-
tados para o controle da pandemia. A crise sanitdria deixou exposto o problema
estrutural dessa imensa dependéncia na area da satde, responsavel entre outras
fragilidades, pela importac¢io de 94% dos firmacos. Segundo Gadelha,? a crise
poderia ser menos dramadtica se tivéssemos capacidade produtiva, industrial e
tecnologica para responder com agilidade as necessidades mais prementes com
vacinas, testes, medicamentos e dispositivos médicos.

Interven¢oes farmacoldgicas na Covid-19

Sars-CoV-2 apresenta desafios particulares, entre eles, a complexidade do
seu sistema de replicagdo dentro da célula e um amplo espectro de infecgao, que
vai desde o paciente assintomatico, também transmissor, até o quadro de sepse
viral descontrolada culminando na faléncia de multiplos 6rgaos. Estudos mos-
tram que ha uma primeira fase na evolugao da infec¢ao, com importante presenga
de carga viral. Uma segunda fase de transi¢ao (7-10 dias) em que pode ocorrer
uma resposta adequada do organismo e a infec¢do ¢ controlada, ou pode haver
uma resposta inflamatoria exacerbada que leva a um terceiro estagio, caracteriza-
do por uma situagao critica de coagulagao sanguinea. As distintas fases na histéria
natural da doenga, ainda em estudo, merecem abordagens diferentes no manejo
clinico, seja para reduzir a carga viral, atingindo essencialmente o virus, seja para
tratar do quadro mais grave de resposta inflamatoria exacerbada e as sequéncias
de eventos posteriores, principalmente a trombose pulmonar.

Conforme a Covid-19 foi se disseminando nos continentes, observamos
o estabelecimento, muitas vezes atropelado pela urgéncia, de guias de manejo
clinico que iam se ajustando e alterando conforme o conhecimento empirico
surgia, para auxiliar com evidéncias, mais ou menos sistematizadas, o enfren-
tamento da doenga. O certo ¢ que até o momento (junho/2020) nio ha um
tratamento especifico com eficicia e seguran¢a comprovadas. O uso de medica-
mentos contra Sars-CoV-2 deveria ser feito dentro de protocolos clinicos que
resultem de ensaios clinicos controlados. Por enquanto, dos 120 medicamentos
que se mostraram seguros para o uso humano, 31 foram considerados possiveis
candidatos para o tratamento das infec¢des por Covid-19 (P. Andersen et al.,
2020). Ja o Milken Institute lista 280 tratamentos sob investigag¢ao ¢ 160 vaci-
nas em desenvolvimento.*

Estratégias terapéuticas para atingir o virus da Covid-19
A estratégia, atualmente considerada a mais eficiente contra Sars-CoV-2,
¢ o reposicionamento de antivirais (P. Andersen et al., 2020). Essa consiste no

EsTUDOS AVANCADOS 34 (99), 2020 79



reaproveitamento de medicamentos antivirais de amplo espectro, ja conhecidos,
que sao bons candidatos para o tratamento da doenga. A vantagem deles ¢ que
os detalhes sobre seu desenvolvimento, desde as etapas de sintese quimica e
processos de fabricagio até as diferentes fases dos testes clinicos, sdo conhecidos.
O ensaio clinico® Solidariedade (“Solidarity”), da Organiza¢io Mundial
da Satde (OMS), é um exemplo de esfor¢o mundial para acelerar as pesquisas
sobre os tratamentos para Covid-19. Inicialmente, tal ensaio objetivava compa-
rar quatro esquemas terapéuticos para Covid-19: (i) Remdesivir; (ii) Lopinavir/
Ritonavir; (iii) Lopinavir/Ritonavir com Interferon Beta-1a; e, (iv) Cloroquina
(CQ) ou Hidroxicloroquina (HQ). Entretanto, seu desenvolvimento ¢ dindmi-
co, isto é, perante evidéncias de que um esquema nio ¢ eficaz ou seguro, ele é
retirado do estudo; ou, se ha evidéncias de superioridade de um esquema ante
os demais, ele passara a ser adotado. Ha, ainda, a possibilidade de incorporagio
de novos esquemas ao estudo, a depender de evidéncias cientificas. No Brasil, a
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) integra esse estudo multicéntrico assumindo
a coordenagao da pesquisa em 18 hospitais de 12 estados, com o apoio do De-
partamento de Ciéncia ¢ Tecnologia (Decit) do Ministério da Satde.

Quais as evidéncias no momento?

Evidéncias sio as pesquisas clinicamente relevantes, especialmente aquelas
centradas em pacientes e que prezam pela acuracia de testes diagnoésticos, pelo
poder de marcadores prognosticos e pela eficicia e seguranga de procedimentos
terapéuticos ¢ preventivos. O que conhecemos no momento sobre as estratégias
em estudo pelo Solidarity? Sobre o esquema (1) Remdesivir, estudos preliminares
na China e nos Estados Unidos da América revelaram que o tratamento precoce
reduziu a taxa de mortalidade em 5%, mas o tratamento tardio aumentou essa
taxa. Também foi observada uma pequena melhora clinica nos pacientes trata-
dos, mas sem reduzir a carga viral no trato respiratério, assim como nao houve
beneficio para quem estava em ventilagio mecénica. Outro problema atribuido
ao Remdesivir ¢ que bastariam duas mutagoes para que o virus Sars-CoV-2 se
tornasse resistente a droga, o que tem alta chance de acontecer com o seu amplo
uso. Com o esquema (iii) Lopinavir/Ritonavir com Interferon Beta-1a obser-
vou-se uma redugao de 5% na taxa de mortalidade em adultos hospitalizados e
os pacientes melhoraram em 7 dias versus 12 dias para o Lopinavir-Ritonavir so-
zinho (esquema ii), com diminui¢ao da carga viral (Hung et al., 2020). Quanto
ao esquema (iv) CQ ou HQ, sabe-se que nas andlises iz vitro esses firmacos
reduziram a carga viral de Sars-CoV-2. No momento, ha virios estudos com
seres humanos em andamento.

Outros antivirais vém apresentando bons resultados. O Umifenovir (Arbi-
dol), licenciado na Russia e na China para tratamento de infec¢oes virais respi-
ratérias, revelou, em um ensaio comparativo com Lopinavir-Ritonavir, ser mais
eficaz na reducdo da carga viral em pacientes de Covid-19. Ja o Favipiravir,
aprovado em alguns paises fora dos Estados Unidos para tratar gripe, foi su-
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gerido por um ensaio clinico Chinés, como um tratamento til no controle da
Covid-19 (Du; Chen, 2020).

Simultaneamente ao reposicionamento de antivirais, o isolamento de anti-
corpos monoclonais, potenciais candidatos para bloquear a infec¢io, estio sen-
do testados. Do mesmo modo, uso do plasma convalescente do sangue coletado
de pacientes recuperados com Covid-19 vem sendo usado experimentalmente
(Projeto Nacional de Plasma Convalescente Covid-19, Estados Unidos), ja com
seguranga estabelecida.

Como visto, ¢ esperado e compreensivel que encontremos diferengas nos
protocolos de manejo clinico entre os paises.

Estratégias tevapéuticas pava tratar a tovmenta inflamatoria

da Covid-19

A literatura cientifica sobre as manifestagoes clinicas da Covid-19 tem
mostrado que lidamos com uma doenga efetivamente sistémica, atingindo nio
s6 o aparelho respiratério, mas também os rins, o aparelho cardiovascular, o
sistema hemostatico, entre outros. Na base desses acometimentos estaria uma
potente sindrome inflamatoria, provocando sintomas ¢ sinais em muitos apare-
lhos e sistemas do corpo humano. A superprodugio de citocinas, ou tempestade
de citocinas (cytokine storm), leva a lesdes pulmonares, sindrome do desconfor-
to respiratério agudo (SDRA) e necessidade de ventilagao em alguns pacientes
(Jose; Manuel, 2020).

A compreensio da patogenicidade permite aos profissionais de satde
envolvidos na assisténcia um raciocinio clinico abrangente no tratamento de
pacientes com quadro de moderado a grave. Entre as op¢oes farmacologicas
disponiveis estdo os anti-inflamatérios (corticosteroides), imunomoduladores
(como interferon), imunossupressores ¢ antagonistas da Interleucina-6;° todos
eles conhecidos e indicados para tratamentos de bronquite alérgica, asma ou
para artrite reumatoide, por exemplo. Sua indica¢ao para Covid-19 dependera
de testes em andamento.” Juntamente com a eficdcia, a seguranca ¢ a principal
preocupagio com esses tipos de medicamentos. Entretanto, riscos e beneficios
devem ser levados em considera¢do nas decisoes clinicas dos profissionais na
beira do leito. Os riscos quanto ao silenciamento do sistema imunolégico ante
outros tipos de infec¢oes, comparado aos beneficios para um subconjunto de pa-
cientes com uma resposta inflamatoéria exagerada, pode significar uma vida salva.

Outros tratamentos baseados em células-tronco iniciaram ensaios clinicos
de fase II/III para determinar os seus efeitos na SDRA relacionada a Covid-19.
A Ivermectina, antiparasitario de amplo espectro, foi associada a uma menor taxa
de mortalidade (geral e em pacientes intubados) e menor permanéncia hospi-
talar e foi incluida em varios ensaios em andamento. O Bevacizumab (Avastin),
anticorpo monoclonal utilizado em tratamentos contra o cancer, também esta
em ensaio clinico para determinar sua eficicia em diminuir a quantidade de li-
quido que entra nos pulmoes de pacientes com Covid-19 que sofrem de SDRA.
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A produgio de evidéncias e a politizacio da pandemin

Enquanto se intenta desesperadamente assistir os pacientes acometidos
pela Covid-19 que chegam aos hospitais e centros de satide, podemos inferir
que as diferentes estratégias propostas e os resultados conflitantes das pesquisas
clinicas até o momento impedem a ado¢do de protocolo terapéutico Gnico.

Em situac¢des de emergéncia e incertezas, ha ainda outro fator que merece
nossa aten¢ao: a controvérsia quanto a adogao ou nio de tratamentos que in-
cluem o uso da CQ ou da HQ.* Uma revisio sistematica recente (Chowdhury
etal., 2020) encontrou sete ensaios clinicos concluidos € 29 em andamento com
CQ ou HQ para Covid-19. Todos os sete estudos apresentaram graus variados
de viés e desenhos de estudo inadequados. Incluindo esses, podemos citar ao
todo nove estudos recentes: quatro publicados no medRxiv’ ¢ cinco publicados
apos revisao de pares. Ressaltamos que desses nove estudos publicados, apenas
cinco sio ensaios clinicos (Borba et al., 2020; J. Chen et al., 2020; Z. Chen et
al., 2020; Gautret et al., 2020; Tang et al., 2020), enquanto os outros quatro
sdo estudos observacionais (Gautret et al., 2020; Huang et al., 2020; Magagnoli
etal., 2020; Molina et al., 2020), que, por defini¢do, ndo sao os estudos adequa-
dos para investigar a eficacia das interven¢odes médicas. Entre os ensaios clinicos,
dois dos cinco estudos mostraram resultados favoraveis para pacientes em uso
de HQ, dois ndo mostraram diferengas em relagio ao controle ¢ um deles reco-
mendou ndo usar altas doses de CQ em pacientes criticos. Ja entre os estudos
observacionais, dois dos quatro encontraram evidéncias de efeito benéfico no
uso da HQ associada a azitromicina ou da CQ sozinha; entretanto, os outros
dois concluiram que nio havia evidéncias de beneficio clinico. Entre os proble-
mas desses estudos estao o fato de serem realizados com uma amostra pequena
de pacientes; sem randomizagao, o que significa que nao ¢ possivel elucidar se
os resultados sao devidos ao acaso; com perdas de pacientes durante o estudo;
potencial viés na avaliagao dos destechos; entre outros.

A Unica certeza que temos ao olhar os estudos com HQ e CQ ¢ a incer-
teza atual quanto ao real valor dessas no elenco do tratamento da Covid-19, a
espera de melhores evidéncias que comprovem sua eficicia e seguranga de acor-
do com o perfil do paciente ¢ do quadro de gravidade que eles apresentem. O
protocolo de manejo clinico aprovado no Brasil esta direcionado principalmente
para o tratamento de casos graves nas doses estabelecidas dentro dos limites de
seguranga ¢ com a exigéncia de assinatura prévia de Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido pelo paciente e pelo médico responsavel pelo tratamento;
caracterizando seu uso experimental. O desafio colocado a ATS, que abrange a
regulagdo, a incorporagio e a gestao das tecnologias no sistema de satde esta co-
locado no primeiro dominio (WHO, 2011), o da eficicia e seguran¢a compro-
vada dos medicamentos para a Covid-19. Diante do atual cendrio, encontramos
a autoriza¢do emergencial de uso de medicamentos pelas agéncias reguladoras
nacionais, tais como o Remdesivir'® (Food and Drug Administration) ou a CQ/
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HQ (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Brasil). A autoriza¢io emergen-
cial de uso de medicamentos ainda sem evidéncias suficientes tem colocado em
xeque as bases metodologicas dos processos de avaliagao ja estabelecidas.

Avaliagio de tecnologias em saude:

o caso dos testes diagnodsticos para Sars-COV-2

Durante a pandemia por Covid-19, importantes agéncias regulatérias de
diversos paises flexibilizaram a autoriza¢do de uso de produtos em satde.!! Tra-
tamentos ainda sem evidéncias de eficicia, carecendo ainda de uma comprova-
¢do clinica apropriada de sua seguranga, tiveram a sua aprovagio emergencial
acelerada. Equipamentos de protegao individual também tiveram modificagoes
em rela¢do as suas normatizagoes de uso, registro ¢ descarte (Kobayashi et al.,
2020). O controle da pandemia se tornou o centro das atengoes da sociedade,
e em resposta as suas fortes pressodes, todo o processo criterioso de avaliagio de
novas tecnologias foi relativizado.

O uso emergencial, a bem da satide publica, ndo poderia deixar de envol-
ver os testes diagnosticos para Sars-CoV-2. A aprovagao de testes diagnosticos
in vitro pelas agéncias regulatorias ¢ uma questdo a ser melhor regulada na volta
da normalidade, inclusive prevendo critérios minimos que devem ser observados
nos casos de situagdes excepcionais. Durante o auge da pandemia, por exemplo,
aprovagoes de registro de diagndsticos iz vitro foram concedidas com informa-
¢oes exclusivamente provenientes dos fabricantes, muitas destas insatisfatorias
(Castro et al., 2020). Posteriormente, um estudo de soroprevaléncia em pre-
print avaliou um dos testes diagnoésticos em mundo real na populagdo brasileira
(Silveira et al., 2020). Confiou-se, portanto, apenas na boa-fé das informagoes
produzidas pelos fabricantes, mesmo cientes do conflito de interesses do produ-
tor ou fornecedor, quando era imprescindivel uma intermediagio de 6rgaos de
controle neutros que estabelecessem, ainda que de forma acelerada, em momen-
tos excepcionais, alguns critérios minimos, de forma a minimizar os prejuizos
aos usudrios ou consumidores finais.

Testes diagnosticos precisam ser encarados com a devida seriedade. Um
resultado falso-negativo, que ocorre com uma frequéncia preocupante em di-
versos testes sorologicos IgM /IgG para Sars-CoV-2 (Castro et al., 2020), pode
levar a decisoes erradas com grave consequéncia. Contatos de um caso nio
identificado podem ser expostos ao virus indevidamente. Ainda, o acesso ao
tratamento pode nao ser ofertado precocemente e o paciente pode evoluir para
um quadro mais grave. Embora menos frequente para Covid-19, um resultado
falso-positivo também pode ser muito problematico. O teste falso-positivo pode
levar a um sobretratamento e também a futuras exposi¢oes do paciente testado
ap6s o fim da sintomatologia, ja que esse pode acreditar erroneamente que ja
tenha sido infectado previamente, se expondo a riscos por acreditar que nio tem
mais chances de se contaminar. Um erro no diagndstico pode custar muito caro
para os individuos envolvidos, seus contatos ¢ a sociedade em geral. Em razio
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disso, a presenga de testes diagnodsticos de qualidade, empregados em estudos
de soroprevaléncia, sdo necessarios para reduzir a incerteza e gerar informagoes
cruciais para modelagens do efeito de medidas de isolamento fisico, bem como
para a retomada de atividades presenciais (Nussbaumer-Streit et al., 2020). Des-
sa maneira, mesmo que os testes diagnosticos sejam rapidamente aprovados pe-
las agéncias regulatorias, esses devem passar por uma avaliagio minima de sua
acuracia e desempenho, de forma a evitar consequéncias desastrosas para os in-
dividuos e para a sociedade.

Dada a baixa sensibilidade'? dos testes diagnosticos, especialmente dos
testes sorologicos IgM /IgG, um resultado negativo pode ter pouca capacidade
de informar futuras decisoes clinicas. No atual contexto, os testes devem ser
interpretados considerando-se as caracteristicas apresentadas pelo individuo an-
tes do teste, ou seja, a probabilidade pré-teste. Por exemplo, um paciente que
apresente sintomas tipicos de Covid-19 e exposi¢ao ocupacional, ap6és um tinico
resultado de teste negativo, ainda apresenta 74% de chance de ter Covid-19 e,
com dois testes negativos, essa chance cai apenas para 47%. Essas probabilidades
consideram um teste com sensibilidade de 70% (Watson; Whiting; Brush, 2020).

O momento da realizagao dos testes é um ponto que deve ser sempre dis-
cutido. Os testes sorolégicos, que medem a resposta imunologica a presenga do
virus, precisam ser realizados ap6s aproximadamente duas semanas, contadas em
relagdo ao inicio dos sintomas, para que o resultado seja valido. Enquanto isso, o
RT-PCR, idealmente, deve ser usado nos primeiros dias sintomdticos, de maior
carga viral sérica, para que o virus seja identificado (Sethuraman; Jeremiah; Ryo,
2020).

Dependendo da fase em que o teste é aplicado, ele pode ter diversas utili-
dades: contribui¢oes clinicas para tomada de decisdes em rela¢do ao tratamento;
como medida de satide publica para isolamento de casos e redugdo das chances
de dissemina¢do da doenga; e também, em vigilancia em satde, para confirma-
¢ao de casos e registro nos sistemas de informagao. Logo, os testes podem trazer
beneficios ao individuo testado, a sua comunidade, ¢ também a sociedade em
geral.

Além do teste propriamente dito, carece de avaliagdo prévia a estratégia
de implementa¢do da testagem. Além da analise do produto, o arcabougo me-
todolégico de avaliagao de tecnologias em satde deve considerar as inimeras
maneiras desse produto ser incorporado aos sistemas de satide antes da sua im-
plementagdo. Diversas abordagens, testagem de subgrupos especificos de pessoas,
podem ser usadas; tais como individuos sintomaticos e profissionais de satde
(Black et al., 2020), ou testagem em massa, independentemente de apresenta-
¢do de alguma sintomatologia prévia. Outra abordagem possivel ¢ a estratégia
de testagem em pool de amostras em multiplos estagios, que pode permitir a rea-
lizag3o de testes em um maior niumero de individuos em um cenario de restri¢io
de acesso aos testes (Eberhardt; Breuckmann; Eberhardt, 2020).
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Os procedimentos de testagem sdo tdo importantes que influenciam di-
retamente nas outras formas de controle da pandemia, como nas medidas de
isolamento e distanciamento fisicos. Um estudo de revisio rapida sobre a efe-
tividade das medidas de satide pablica combinadas a quarentena relatou que a
implementag¢io de testagem em amostras representativas em diferentes cenarios,
estimando a prevaléncia da infec¢io, reduziria a incerteza dos estudos de mode-
lagem (Nussbaumer-Streit et al., 2020). Ademais, medidas de isolamento social
generalizadas tém levado a perdas em massa e panico socioeconémico (Ceylan;
Ozkan; Mulazimogullari, 2020). Em um local em que tenha sido implementa-
da uma estratégia de testagem em massa, as medidas de mitigagio podem ser
realizadas com o uso das informag¢des provenientes dos testes diagnosticos. Isso
resultaria na possibilidade de selegao de um ntimero reduzido de pessoas na
recomendagdo de isolamento, permitindo que os importantes impactos econd-
micos dessas medidas sejam sensivelmente reduzidos.

Avaliagio das tecnologias nao farmacologicas

de conten¢ao da Covid-19

Na auséncia de tecnologias farmacolégicas, medicamentos/firmacos ou
imunobiolégicas (e.g., soros e vacinas) com eficicia comprovada contra Sars-
-CoV-2, tecnologias nao farmacolodgicas de conten¢ido e propaga¢io da epide-
mia tornaram-se essenciais. Nesta se¢do discutiremos os impactos sanitirios e
economicos das medidas nio farmacoldgicas que estdo sendo adotadas para con-
ter a propagac¢iao da pandemia no mundo e no Brasil.

A gravidade dos efeitos econdmicos da Covid-19 ¢é de natureza dupla, isto
¢, sua capacidade de gerar simultaneamente choques negativos na oferta ¢ na
demanda agregada mundial. Ha uma expectativa de queda do PIB global em
cerca de 5,2%, a maior queda desde a Segunda Guerra Mundial (WB, 2020).
Na América Latina e Caribe, a estimativa ¢ de queda do PIB na ordem de 5,3%,
a contragdo econdmica mais severa ja registrada na regido desde 1900. Junto a
isso, hd estimativa de aumento de quase 30 milhoes no nimero de pessoas vi-
vendo abaixo da linha de pobreza e de 37 milhdes de desempregados; acréscimo
de 3,4% quando comparado a 2019 (Cepal, 2020).

A interrupg¢ao das atividades em razdo da Covid-19 terd um impacto ne-
gativo de magnitude ainda incerta sobre a economia brasileira. Incertezas sobre
a recuperag¢io da economia mundial e politicas economicas do governo influen-
ciam as decisoes de investimento privado e consumo das familias, e por fim o
crescimento economico. O vetor “externo” da crise aponta para uma diminui-
¢do do comércio internacional. O fechamento das fronteiras e a diminui¢ao dos
fluxos de produtos e servigos, a variagao cambial, a queda nos preg¢os de commo-
dities, a retragio econdmica mundial ¢ a sua consequente diminui¢ao da deman-
da por produtos nacionais causam, e causario, impactos sobre os setores ligados
a exportagdo. A Organizacao Mundial do Comércio (WTO, 2020) estima uma
queda que pode variar entre 13% ¢ 32% do fluxo de comércio internacional. Na
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América Latina ¢ Caribe, a queda na atividade econdémica dos principais parcei-
ros comerciais (Estados Unidos, China ¢ Europa) provoca uma queda no prego
e na quantidade de exportagoes.

No vetor “doméstico”, a limitagdo da circulagdo de pessoas provoca um
choque na demanda por produtos e servigos. A mudang¢a de comportamento de
consumo durante uma epidemia atinge principalmente os servi¢os. O resultado
agregado dessa mudanga ¢ negativo para o setor, pois a queda do consumo em
atividades que acontecem em ambientes de alta densidade de pessoas ou envol-
ve interagdo fisica ndo ¢ compensada pelo aumento de consumo em setores de
servigos que se beneficiaram com a mudanga (e.g., servico de compras online,
plataformas digitais, medicamentos ¢ produtos de higiene).

Os vetores “doméstico” e “externo” da crise se retroalimentam e agravam
os impactos economicos. A queda nas exportagdes ¢ no consumo das familias
incide de forma destavoravel sobre os investimentos das familias e das empresas.

Um relatério recente do Grupo de Industria e Competitividade do Insti-
tuto de Economia da UFR]J (Dweck et al., 2020) trabalha com trés cendrios de
impactos da Covid-19 na economia do Brasil, levando em conta as incertezas
tanto quanto a durag¢do do periodo de contragio da atividade econémica quanto
a efetividade da atuag¢do do governo na mitigagao desses impactos. No cenario
mais provavel (de “referéncia”), caracterizado pela ado¢io de medidas menos
eficazes durante o periodo de isolamento e um periodo mais prolongado de re-
cuperagao da economia mundial, com fraca demanda externa, haveria uma reto-
mada mais lenta da atividade econémica ap6s um periodo maior de isolamento
social. Nesse cendrio, ha uma proje¢ao de queda de 6,4% para o PIB em 2020,
maior que a projecao da Cepal (2020) que estima retragao de 5,2% e menor
ainda que a projec¢ao do Banco Mundial (WB, 2020), que estima 8% de queda.
Também ¢ estimado uma redugio de 8,3 milhoes de postos de trabalho. Nao
apenas isso, a redug¢io da arrecadagio de impostos sobre produtos (impostos
indiretos), incluindo o ICMS, seria da ordem de 8,3%.

Paises tém adotado medidas para que nao haja desabastecimento de bens
¢ insumos bdsicos, estimulando a economia por meio de politicas monetdria,
fiscal e crediticia. Isto ¢, medidas foram adotadas para garantir o cumprimento
da quarentena e o retorno pds-epidemia, como a expansio da prote¢do social
para grupos vulneraveis e amenizagao dos efeitos perniciosos de uma quarentena
sobre a economia e o mercado de trabalho. Medidas tais como a ampliagio da
cobertura da seguridade social, através dos beneficios e de programas de transfe-
réncia de renda, suspensio de multa, juros e penaliza¢do sobre pagamento atra-
sado de contas dos servigos de utilidade publica, além da prote¢ao do emprego
e das empresas, por meio da politica de expansio de crédito e alongamento de
dividas para socorrer empresas e familias mais afetadas pela pandemia. O Brasil
adotou uma parte destas politicas. Os gastos previstos do governo brasileiro
para combate a Covid-19 representario cerca de 8% do PIB, se somadas todas
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as medidas fiscais (Elgin; Basbug; Yalaman, 2020), sendo 0,4% s6 com o setor
saude, e 2,1% para transferéncias diretas para prote¢do social através do Auxilio
Emergencial a Pessoas em Situa¢ao de Vulnerabilidade (AEPSV) e da ampliag¢io
do programa Bolsa Familia (PBF) (TN, 2020). Entretanto, até o momento me-
nos de 50% do valor previsto para o AEPSV foi transferido, ¢ menos de 10% do
valor previsto da amplia¢io do PBF. Das demais medidas fiscais previstas, como
ajuda aos municipios e politicas para manutengao do emprego (financiamento
e crédito para as empresas), menos de 40% do valor previsto foi repassado (TN,
2020).

Mesmo cientes das limita¢des associadas a separagio entre os efeitos sanita-
rios e economicos das tecnologias nao-farmacolégicas, a fim de preliminarmen-
te ilustrarmos como seria uma avaliagdo de tecnologias ndo farmacolégicas de
conten¢do da Covid-19 no Brasil, avaliamos os custos econdmicos ¢ humanos/
sociais em trés cendrios: (1) Cendrio sem mitiga¢io; (2) Cendrio de isolamento
fisico populacional; e, (3) Cenario de supressdo precoce total (lockdown). Se-
guindo os achados de um grupo do Imperial College Covid-19 Response Team
(Walker et al., 2020), mensuramos os impactos diretos ¢ indiretos da Covid-19
sobre o valor bruto da produgdo (VBP)!"? e sobre os postos de trabalho focando
em quatro componentes relativos as mudang¢as na demanda: (a) exportagoes;
(b) gastos governamentais; (c) consumo das familias; e, (d) investimentos das
familias e das empresas. Com base no estudo da UFR]J (Dweck et al., 2020), to-
maremos os parametros do cenario de “referéncia” como padrido, mantendo as
exportagoes e os gastos do governo constante (-15,7% e 2,5%, respectivamente)
¢ modificando o valor das componentes, consumo das familias e investimen-
to das familias ¢ das empresas.'* Os valores dessas componentes consideraram
que quanto mais curto o tempo de epidemia, menores os danos econdmicos,
e que manter politicas frouxas de isolamento pode ser mais oneroso em todos
os sentidos, sanitarios ¢ economicos, em relacdio a uma medida mais firme de
isolamento.

Para o primeiro cendirio, sem a tomada de qualquer medida de retarda-
mento da epidemia, projetou-se que o custo humano da epidemia Covid-19
poderia resultar em mais de 187,87 milhoes de infectados, 1,152 milhio de
mortos (Walker et al., 2020). Considerando-se a situagao hipotética onde nio
ocorra em meio a pandemia nenhuma mudang¢a no consumo das familias e in-
vestimento das familias e das empresas, projetou-se uma redugio potencial do
VBP de 2,1%; ou uma redugao de postos de trabalho de 1% (1,04 milhdao de
postos de trabalho).

Para o segundo cendrio, o de isolamento fisico populacional, com redu-
¢ao em 60% dos contatos, especialmente entre ¢ com idosos € outros grupos
de maior morbimortalidade, e permissio de que os 40% dos contatos restantes
paulatinamente gerem um aumento gradual da imunidade da populagio, fo-
ram estimados 20,83 milhoes de infectados e 529,78 mil mortos (Walker et al.,
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2020). Considerando-se os valores do cendrio “referéncia”, havendo uma queda
de 3,8% e 20%, respectivamente para o consumo das familias e investimento das
familias e empresas. Neste cenario, projetou-se uma queda no VBP de 7,1%; ou
uma redug¢io de postos de trabalho de cerca de 7,9% (8,3 milhoes de postos de
trabalho).

Ja para o cenario, de supressao precoce total (lockdown), assumindo que
esse teria inicio numa fase da epidemia em que houvesse 0,2 morte por 100.000
pessoas por semana, ou 419 mil mortes semanais, estimou-se 1,45 milhdo de in-
fectados e 44,21 mil mortos (Walker et al., 2020). Assumindo-se que o lockdo-
wn nao implica queda adicional expressiva da demanda em rela¢ao ao cendrio
anterior (A. Andersen et al., 2020), e a dramatica redug¢io do tempo de epide-
mia, o impacto final sobre o consumo das familias ¢ investimento das familias e
das empresas teriam quedas na ordem de -1,5% e -10,0%, respectivamente, no
cendrio “otimista”. Ainda, projetou-se uma queda no VBP de 4,32%; ou uma
redugdo de postos de trabalho de cerca de 3,58% (3,76 milhoes de postos de
trabalho).

Resumindo as proje¢oes de infectados, mortes, perda de postos de tra-
balho e redu¢io no VBP em cada cenario temos, respectivamente: (i) 187,87
milhoes, 1,152 milhio, 1,04 milhido e 2,1%; (ii) 120,83 milhoes, 0,529 milhio,
8,3 milhoes e de 7,1%; e, (iii) 11,45 milhoes, 0,0442 milhao, 3,76 milhoes ¢
4,32%. Em relagdo aos custos economicos, o melhor cendrio seria o de nao ado-
tar qualquer medida de isolamento. Entretanto seu custo humano/social seria
enorme, com a morte de mais de um milhdo de brasileiros. Os cenarios 2 ¢ 3,
por sua vez, representam (em rela¢do ao cendrio 1) salvar 623 mil pessoas e per-
der 5% de VBP (160,14 mil pessoas por % do VBP) e salvar 1107.8 mil pessoas e
perder 1,1% de VBP (1007 mil pessoas por % do VBP), respectivamente. Ja em
relagido ao cendrio 2, ou 3, aquele de supressao total precoce, salvar-se-iam 485
mil vidas com ganho de 2.78 do VBP (174.46 mil pessoas por % do VBP), ou
seja, a supressao total (lockdown) representaria uma alternativa dominante (mais
efetiva com menor custo).

E essencial a adogdo de outras tecnologias em paralelo as citadas para di-
minuir o tempo de epidemia. Paises como Coreia do Sul ¢ Nova Zelandia adota-
ram politicas de aplicagdo de teste para Sars-CoV-2 em massa, com acompanha-
mento e assisténcia para os casos positivos e suspeitos (Gunia, 2020; Kim; Kung;
Abdelmalek, 2020). Esses paises desmancharam a curva em vez de achatar, e s3o
os casos de maior sucesso no combate a epidemia até o momento.

As intervengoes judiciais nas politicas publicas durante a pandemia

Decisoes do Judicidrio repercutem constantemente na utilizagao de tecno-
logias de alto custo pelo sistema ptblico de satide. Com isso, a justiga passa a ser
mais uma forga a exercer pressao e atuar diretamente sobre a gestao do Sistema
Unico de Satde (SUS), resultando, inclusive, na incorporagio de tecnologias,
muitas vezes sem um processo adequado de avaliagio.
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O Judicidrio, assim como a sociedade, a industria e os gestores atuam
como grupos de pressio social para incorporagio tecnolégica no SUS (Novaes;
Elias, 2013). Também ¢é consideravel a pressao politica de associagdes de porta-
dores de patologias, pesquisadores, Ministério Publico, Judiciario, organismos
internacionais, paises do Mercosul, para que as tecnologias sejam avaliadas e
incorporadas pelo sistema de satde rapidamente (Avaliagdo de Tecnologias em
Satde, 20006).

No Brasil, frequentes sio as decisoes judiciais que interferem em decisoes
dos gestores relativas as politicas publicas em satde. Segundo Victora et al.
(2011), essa interferéncia acentua desigualdades sociais, tendo em vista que
apenas os mais abastados e mais informados, recorrem ao Judiciario para conse-
guir o que ndo se obtém pelos regulares procedimentos administrativos. Nunes
et al. (2013) defendem que a judicializagao atua na indu¢ao da incorporagao
de tecnologias em satide, embora de uma forma negativa, uma vez que, ao be-
neficiar um paciente em detrimento do coletivo, refor¢a o sentido da injustiga.
Wang (2009) faz uma leitura desse debate, encarando o Judicidrio como uma
instituigdo que permite maior participagao, especialmente daqueles socialmente
menos favorecidos, pois oportuniza a manifesta¢io desses de forma mais facil,
em comparagio com as demais possibilidades de participagio no processo de-
cisorio.

Durante esse momento de pandemia, tem sido constante o apelo a Justiga
por diversos atores, encontrando-se decisdes sobre variados aspectos relativos
aos impactos da pandemia. Quanto as decisodes relativas a satide publica, que
guardam relagio com o campo da ATS, ha algumas interferindo nas politicas de
isolamento social com repercussdes economicas, como o impedimento de rea-
bertura de shopping center (TJPA, 2020) e suspensao da retomada de ativida-
des econdmicas ndo essenciais (TJMT, 2020). Outras repercutiram na esfera de
protec¢ao individual de certos grupos, como a determinagao de fornecimento de
EPI (Equipamento de Prote¢io Individual) aos profissionais de satde (TRT1,
2020), ou ainda, com repercussdo na esfera coletiva, como o julgado que en-
dossou poder de prefeito em manter o comércio aberto, ainda que contrariasse
as recomendagdes da secretaria estadual de satde (TJSC, 2020). Ha, também,
julgados com ordem de requisi¢ao de leito para internagao imediata de pacien-
te com uso de ventilagio mecanica (ACM, 2020). Por outro lado, pedido da
Defensoria Pablica, que solicitava a liberagdo coletiva e imediata de presos na
categoria de risco foi negado (STJ, 2020).

O que se observa, neste momento, é que a falta de uma uniformidade nas
decisoes dos gestores nos diferentes ambitos da Federa¢ao (municipal, estadual
e federal), inclusive na adog¢ao ou nio as recomendagoes internacionais da OMS,
refletiu na alta demanda a Justi¢a e na grande interferéncia judicial nas decisoes
desses multiplos gestores, nas diferentes entidades da Federa¢ao (municipios,
estados, DF e Unido Federal).
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O cenidrio excepcional da pandemia, no Brasil, exacerbou as caracteristi-
cas desse pais de dimensdes continentais, com grande desigualdade social, que
conta com um Sistema Unico de Satde, que deveria ser capaz de garantir o
acesso universal e gratuito aos membros da sociedade, mas que, com a falta de
cooperagdo entre as entidades da Federa¢io, vem sofrendo pressoes fortes de di-
versos atores, sem um controle da pandemia que permita a retomada segura das
atividades econdmicas ¢ de outros segmentos da sociedade, mesmo que dentro
dos parametros do que se considera a “nova normalidade”.

A informag¢io também ¢é um fator crucial na ATS, mas, no Brasil, os pro-
blemas da falta de testagem, das subnotificagdes da doenga e até mesmo a mo-
dificagao do governo federal na forma da divulga¢io que vinha ocorrendo des-
de o inicio da pandemia — contestada judicialmente e com decisao do relator,
ministro Alexandre de Moraes (STF, 2020b) — nos coloca em maior defasagem
na tomada de decisoes, se compararmos com outros paises que também estio
enfrentando a pandemia de uma doenga desconhecida.

Problemas, contudo, nio podem justificar a nao apuragao das responsa-
bilidades daqueles que tomarem decisoes inadequadas, que causem prejuizos.
Nesse sentido, uma Medida Proviséria (Brasil, 2020), editada pelo governo fe-
deral, com a previsao de restri¢io da responsabilizacio dos agentes publicos
durante a pandemia da Covid-19, recebeu, em decisio liminar do Supremo
Tribunal Federal (STF, 2020a), interpreta¢iao conforme, para que, entre outros
requisitos, ocorra a observancia de opinides técnicas e dos principio da precau-
¢do e da prevengao.

No contexto da pandemia de Covid-19, os métodos utilizados na avalia¢do
de tecnologias em satde para analisar sua eficicia, seguranca e efetividade sao
tensionados para se adaptar e flexibilizar diante da urgéncia por reduzir o tempo
de internagdo, a taxa de mortalidade e a gravidade da doenga. A realidade da au-
torizagdo emergencial do uso de medicamentos e testes diagnosticos, bem como
interven¢oes nao farmacologicas adotadas em varios paises do mundo se impoe,
impactando fortemente a economia doméstica ¢ internacional e envolvendo, no
caso do Brasil, processos de judicializagdo que impactam nas decisdes dos gestores.

Notas

1 Agradecimento da pesquisadora Carolina Mendes Franco ao suporte via Edital Inova
2018 Geragio de Conhecimento Novos Talentos, Projeto n.VPPCB-008-FIO-18-2-12.

2 O arcaboug¢o metodolégico do campo da ATS considera uma pirimide de evidéncias
classificadas segundo sua qualidade e consisténcia quanto ao rigor metodologico. No
topo dessa pirimide costuma-se considerar a revisdo sistematica, um tipo de estudo
secunddrio que sistematiza qualitativa ¢ quantitativamente os resultados de estudos
primdrios relacionados a uma questdo de pesquisa e traduz o estado atual do conheci-
mento em uma resposta para essa questdo. Entre os estudos primdrios, os Ensaios Cli-
nicos Randomizados (ECR) oferecem o melhor desenho metodolégico para responder
a uma pergunta sobre eficicia de um medicamento, tratamento ou linha de cuidado.

90 EsTUDOS AVANCADOS 34 (99), 2020



3 Integra da entrevista disponivel em: <http://www.cee.fiocruz.br/?q=node,/1189>.
4 Rastreador disponivel em: <https: //milken-institute-covid-19-tracker.webflow.io />.

5 Em geral, sdo realizados testes em laboratério ou “in vitro”, seguidos de estudos em
animais e, apenas, se ambos tiverem resultados positivos, sdo realizadas pesquisas com
seres humanos. Ensaios Clinicos (EC) sdo estudos realizados com grupos de pessoas
com uma determinada condi¢do, para analisar a eficicia ¢ a seguran¢a de um ou mais
medicamentos. Os EC podem comparar medicamentos entre si, com placebo (substan-
cia inerte), ou ainda com a ndo administra¢io de medicamento (as duas Gltimas apenas
quando ndo ha tratamento conhecido), bem como com diferentes doses ou duracoes
de tratamento com um mesmo medicamento. Os Ensaios Clinicos Randomizados
(ECR), em geral, sdo realizados comparando dois grupos semelhantes de individuos
selecionados de forma aleatéria, um grupo no qual ¢ testado o medicamento e outro
grupo controle para poder inferir se os resultados sao devidos a a¢do do medicamento
testado sem a interferéncia de outras caracteristicas basais como idade, sexo, estigio da
doenga, ou condigdes preexistentes (comorbidades).

6 Em estudo retrospectivo de 200 pacientes com Covid-19, aqueles que experimentaram
formas graves da doenga apresentaram niveis elevados da citocina inflamatéria interleu-
cina-6 (IL 6), envolvida na exacerbagio de reagdes graves ao virus, causando SDRA
mesmo quando as cargas virais diminuem.

7 Alguns imunossupressores (e¢.g., Baricitinibe, CM4620-1E) estio sendo testados em
ensaios clinicos para verificar se podem conter a tempestade de citocinas ¢ reduzir a
gravidade da SDRA, outros ensaios com Tocilizumabe ¢ Sarilumabe (antagonistas de
IL-6) parecem promissores.

8 Os beneficios clinicos da CQ ¢ HQ sdo parecidos, mas a hidroxicloroquina tem de-
monstrado ser um pouco mais segura, com menos efeitos colaterais.

9 Base que disponibiliza artigos em pré-publica¢io (pre-print) sem que tenha passado
pela revisdo dos pares (peer review); sistema adotado pela comunidade cientifica que
consiste em submeter o trabalho cientifico ao escrutinio de um ou mais especialistas
do mesmo escalio que o autor, que fazem comentarios ou sugerem revisdes no tra-
balho analisado, contribuindo para a qualidade do trabalho a ser publicado (https://
pt.wikipedia.org,/wiki/Revis%C3%A30_por_pares).

10 Atualmente, a Gilead esta executando o maior estudo focado exclusivamente no re-
mdesivir (n = 6000), mas sem um grupo de controle. Dos trés ensaios que atendem
ao mais alto padrio de design (randomizado, mascarado e controlado por placebo),
nenhum atingiu com éxito (Disponivel em: <https://www.cebm.net/covid-19/co-
vid-19-clinical-trials-report-card-remdesivir,/>).

11 Autorizagoes de uso emergencial sio adotadas para apoiar a preparagdo e resposta a
emergencias e fomentar o desenvolvimento e disponibilidade de produtos em satde
para uso nessas emergéncias. (Disponivel em: <https://www.fda.gov/emergency-
-preparedness-and-response /mcm-legal-regulatory-and-policy-framework /emer-
gency-use-authorization#abouteuas>).

12 A sensibilidade ¢ considerada a capacidade do teste diagnostico detectar a doenga quan-
do essa esta presente, ou seja, a propor¢io de testes positivos nos pacientes doentes.

13 O VBP ¢ uma medida de atividade econ6mica que soma a expressio monetaria de todos
os bens e servigos produzidos em determinado territério, num dado periodo de tempo.
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14 O ideal seria refazer as simulagdes econdmicas com os cendrios que criamos, mas como
ilustragdo neste texto, utilizaremos os dados do estudo pressupondo que os choques
na demanda tem a mesma estrutura por produto ¢ a que a redugdo percentual para
cada produto ¢ proporcional ao tamanho do choque estimado, o que nos permitiria
alcangar uma aproximagio dos valores dos indicadores VBP ¢ ocupagdes, uma vez que
o modelo de simulag¢do ¢ linear.
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REsumo — A Covid-19 ¢ uma ameaga global que atrai pesquisadores de todas as dreas a
fim de conhecer a histéria natural da doenga e seus parametros epidemiologicos. O de-
senvolvimento tecnolégico de vacinas, testes para diagnostico ¢ alvos terapéuticos tem
mobilizado grande quantidade de recursos em curto tempo. A Avalia¢io de Tecnologias
em Satde (ATS), baseada em uma andlise sistemdtica das propriedades, efeitos ¢/ou
impactos das tecnologias em Satde através de métodos ¢ instrumentos validados inter-
nacionalmente para avaliar a qualidade e rigor metodoldgico dos estudos que demons-
trem eficicia, efetividade e seguranga, estd sofrendo pressoes, sem precedentes, devido
a pandemia. Este artigo traz uma reflexdo sobre a autoriza¢io emergencial do uso de
tratamentos e testes diagndsticos que conflita com os preceitos da ATS. Apresentaremos
também uma avaliagio das tecnologias nio farmacoldgicas de contengdo da doenga ¢
seus impactos na economia doméstica e internacional, bem como as interveng¢oes judi-
ciais que impactam as decisoes dos gestores no contexto excepcional da pandemia de
Covid-19.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliagio de Tecnologias em Sadade, Covid-19, Sars-CoV-2, Pande-
mia, Brasil.

ABSTRACT — Covid-19 is a global threat that attracts researchers from all areas to unders-
tand the natural history of the disease and its epidemiological parameters. The tech-
nological development of vaccines, diagnostic tests, and therapeutic targets has mobi-
lized many resources in a short time. Health technology assessment (HTA), based on
a systematic analysis of the properties, effects and /or impacts of health technologies
through internationally-validated methods and instruments to assess the quality and
methodological rigor of studies that demonstrate effectiveness, efficacy, and safety, is
under unprecedented pressure due to the pandemic. This article also reflects on the
emergency authorization of the use of treatments and diagnostic tests that conflict with
HTA precepts. We will also evaluate non-pharmacological technologies of containment
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of the disease and their impacts on the domestic and international economy, as well as
the judicial interventions that impact the decisions of managers in the exceptional con-
text of the covid-19 pandemic.

Kerworps: Health Technology Assessment, Covid-19, Sars-CoV-2, Pandemic, Brazil.
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