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RESUMO

Objetivo: Avaliar custo-minimizagdo da troca entre as versdes intravenosa (IVIg) e subcutanea
(SClg) das imunoglobulinas (Ig) em operadora de saude com mais de 500.000 vidas. Métodos: Es-
tudo retrospectivo, transversal, descritivo, seguido de custo-minimizacédo entre os pacientes que
utilizaram IVlg, de 1° de outubro de 2018 a 30 de setembro de 2019. Simulou-se a troca entre as
IVIg e SClg, objetivando descrever a economia de uma hipotética substituicdo. Estabeleceram-se
como critérios de exclusdo: o ndo pagamento e a liberagcdo com dose acima de 60.000 mg. Apds
exclusao, calcularam-se as despesas totais, somando-se os custos do produto e taxas de infuséo.
Resultados: Fvidenciou-se que 133 pacientes, totalizando 1.175 liberagdes, utilizaram IVIg no perio-
do avaliado. Identificou-se a utilizacdo de 34.797.500 mg de IVIg, por 10 especialidades, totalizando
R$ 12.408.192,50 de despesas. Quando aplicada simulagao, ha uma potencial economia de recursos
de até 29,83%, dependendo da SClg escolhida. Conclusao: A andlise econdmica no tratamento
com imunoglobulinas evidenciou significativa relevancia, pois contribui com o uso adequado da
terapéutica garantindo a sustentabilidade do sistema de salde. Medicamentos subcutaneos apre-
sentam-se COMO uma opgao custo-minimizatdria em compara¢ao ao tratamento intravenoso para
saude suplementar brasileira.

ABSTRACT

Objective: Cost-minimization evaluation of the switch from intravenous (IVlg) to subcutaneous
(SClg) immunoglobulin (Ig) in a Brazilian Health Maintenance Organization (HMO), with more than
500.000 lives. Methods: This is a retrospective, transversal and descriptive study, followed by a cost-
-minimization analysis among patients using IVIg between 2018, October, 15t and 2019, September,
30™. The simulation was performed supposing the exchange from IVig to SClg, in order to calcula-
te possible savings. Exclusion criteria: non-payment (gloss), and infusions with doses above 60.000
miligrams. After exclusion, total expenditures were calculated by summing product and infusion
costs. Results: There were133 patients, with1,175 IVlg infusion events in the period evaluated. It
was identified the use of 34,797,500 milligrams of IVIg, for 10 specialties, with RS 12,408,192.50 of
final expenditure. The simulation previews hypothetical reduction in the final cost of up to 29.83%,
depending on the SClg brand chosen. Conclusion: The economic analysis in the treatment with
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immunoglobulins showed significant relevance, as it contributes to the appropriate use of therapy
ensuring the sustainability of the health system. Subcutaneous drugs are a cost-minimizing option
compared to intravenous treatment for Brazilian HMOs.

Introducao

Com numero estimado de aproximadamente 6 milhdes de pa-
cientes diagnosticados no mundo todo (Bousfiha et al, 2013),
os disturbios de imunodeficiéncia sdo condigdes causadas por
defeitos no sistema imunoldgico que deixam o corpo inca-
paz de produzir anticorpos suficientes ou de qualidade para
0 combate de doencas infecciosas, entre outras fungdes. Tais
disturbios sdo classificados em primaérios ou secundarios de
acordo com a sua origem, sendo os primarios aqueles defeitos
habitualmente congénitos e crénicos no sistema imunoldgico
adaptativo ou inato. Ja os defeitos secundarios sao aqueles ad-
quiridos por meio da exposicao a um agente externo, Como
infeccdo, quimioterapia, desnutricdo ou queimaduras graves,
habitualmente com manifestacdo temporaria (Bonilla et al,
2015; Picard et al., 2015).

Essa doenca pode afetar um ou mais componentes do
sistema imunoldgico, incluindo células B humorais, células T
ou combinadas, além de disturbios das células fagocitarias e
atuacdo de intercooperacao na disfuncao proteica (Interna-
tional Union of Immunological Societies Expert Committee
on Primary Immunodeficiencies, 2009). As imunodeficiéncias
primérias (IDPs) mais comuns sdo as condi¢cdes de deficiéncia
de anticorpos, como a imunodeficiéncia comum variavel, a
agamaglobulinemia ligada ao X e deficiéncias especificas de
anticorpos, como a deficiéncia de IgA, entre outras (Perez et
al, 2017).

O tratamento para IDPs varia de acordo com o tipo do dis-
turbio, no entanto, salvo a excecdo da deficiéncia seletiva de
IgA, a terapia de reposicao de IG é o tratamento de primeira
escolha para condicdes de deficiéncia de anticorpos (Perez et
al, 2017). A terapia de reposicao de IG pode ser administrada
via infusao intravenosa (IVIg) ou via infusao subcutanea de IG
(SClg), sendo ambas ja comprovadamente eficazes e seguras
(Hogy et al, 2005; Shabaninejad et al, 2016), ademais, as SClg
reduzem menos a qualidade de vida aos pacientes (Hadden &
Marreno, 2015; Igarashi et al,, 2014).

Ressalta-se que o potencial econdmico para a saude pelo
uso da SClg também é apontado por varios estudos europeus
(Beauté et al, 2010; Hogy et al., 2005; Lazzaro et al., 2014; Pollock
& Meckley, 2018) e um japonés (Igarashi et al, 2014). Devido a
escassez de recursos e ao patamar de inflacdo constatado no
mercado de salde, tanto publico quanto privado (Garcia et al.,
2013), uma andlise de custo-minimiza¢do na salde suplemen-
tar brasileira mostra-se necessaria.

Neste estudo, objetivou-se avaliar o impacto financeiro, a
partir de uma analise simulada de custo-minimizacao da troca
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entre diferentes apresentacdes de imunoglobulinas (Igs) em
uma operadora de plano de saude responsavel por mais de
500.000 vidas.

Métodos
Caracteristicas gerais do estudo

O presente estudo visa a uma simulacdo retrospectiva trans-
versal e descritiva dos custos de uma operadora de planos de
salde com mais de 500.000 vidas no sul do Brasil, por meio
de andlises de custo-minimizacdo. Como objetivo primdrio,
busca-se uma projecdo da potencial economia gerada pela
substituicao das imunoglobulinas intravenosas (IVIg) pelas
subcutaneas (SClg) no tratamento de diferentes patologias.

Para tanto, uma analise de custo-minimizacdo com base
em um modelo de decisdo foi desenvolvida. Esse modelo de
andlise deterministica constitui-se na avaliacdo econdmica
que simula diferentes alternativas em relacdo ao potencial cus-
to evitado por ocasiao da substituicdo entre as apresentagdes
IVIg para SClg (Beauté et al, 2010; Chapel et al, 2000; Drum-
mond et al,, 2005; Gardulf et al., 1995). Para que essa anélise seja
possivel, devem-se considerar eficicia e seguranga similares
entre IVig e IVlg (Beauté et al,, 2010; Chapel et al., 2000; Gardulf
etal, 1995; Shabaninejad et al, 2017), portanto passivel de tro-
ca médica em diversas situacoes clinicas (Hadden & Marreno,
2015; Shabaninejad et al, 2016). As diferentes apresentacdes
das imunoglobulinas foram escolhidas para este estudo devi-
do a grande variabilidade em seus precos.

Caracteristicas do banco de dados, da busca,
da extracdo e da populagéao do estudo

A populacao-alvo do presente estudo foi composta por pa-
cientes que efetivamente fizeram uso das diferentes marcas
de VIg (Endobulin” Kiovig®, Flebogamma® e Sandoglobulina’
Privigen’) no periodo de 1° de outubro de 2018 a 30 de se-
tembro de 2019, na rede prestadora de uma Unica operadora
de plano de saude, independentemente da indicacdo médica.
Projetou-se a possivel permuta entre o medicamento IVig e
SClg. Foram considerados como critérios de exclusao o nao
pagamento por critérios de auditoria e doses acima de 60.000
mg por liberacdo, o que corresponde a um volume excessivo
para infusdo mensal de apresentacdes SClg (Endobulin” Kio-
vig~ 100 mg/mL: 600 mL, Gammanorm® 165 mg/mL: 363 mL,
Hizentra” 200 mg/mL: 300 mL e Hyqvia® 100 mg/mL: 600 mL).

A populacéo foi identificada por meio do sistema informa-
tizado exclusivo da operadora, sendo definidos como obje-
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tos de estudo somente dados econdmicos e administrativos.
Essa ferramenta de Business Intelligence (Bl) permite a coleta de
dados, organizacao, andlise e monitoramento para a tomada
de decisdes assertivas, sendo a base para a identificacdo de
oportunidades de investimentos, bem como para o controle
do custo assistencial e sinistralidade da operadora de saude.

Os dados importados da base informatizada foram orga-
nizados e armazenados em planilhas por meio do software
Microsoft Excel’, versao 2010. Os pacientes elegiveis ao estudo
foram classificados conforme distribuicdo etéria, sendo as fai-
xas estipuladas pela raiz quadrada do ndmero total da popula-
¢ao e adequadas conforme o tamanho.

Perspectiva da analise

As analises foram realizadas na perspectiva da operadora de
salde suplementar, o que se aplica a todas as operadoras do
pais e podem ser adaptadas a perspectiva da satude publica.

Andlise de custo-minimizac¢éo

Calcularam-se as despesas totais, somando-se 0s custos diretos
com as apresentacdes das drogas, utilizando-se os precos-fabri-
cas obtidos na lista da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) atualizada em 22 de janeiro de 2019 (An-
visa, 2019), acrescidos dos impostos regionais, que somam 189%,
além de taxa de infusdo de medicamentos mediana praticada
na saude suplementar. Essas taxas de infusdo foram referencia-
das do estudo de Kashiura et al. (2018), que apresenta medianas
de: taxa para infusao intravenosa no valor de RS 103,50 e sub-
cutanea no valor de RS 9,00. Para fins de anualizacdo dos custos
totais, foram utilizadas as frequéncias habitualmente aplicadas
anualmente, ou seja: 13 aplicacdes para todas as IVIg; 52 aplica-
¢bes para Endobulin” Kiovig” e Gammanorm”; 26 aplicagdes para
Hizentra" e 13 para Hyqvia’. Ressalta-se que, para pacientes com
até 11 anos de idade, o cendrio para o Hyqvia™ nao foi aplicado
por ndo haver essa indicacao desse produto, portanto conside-
rou-se a permanéncia do uso das Vig.

Resultados

O relatério inicialmente gerado pelo sistema apresentou da-
dos de mundo real, contabilizando 179 pacientes e totalizan-
do 1403 liberacdes de IVIg no periodo avaliado. Dessas libe-
racoes, 228 foram excluidas devido aos critérios de exclusdo
estipulados. Houve 208 liberacdes excluidas devido ao fato de
0 paciente receber mais de 60.000 mg por autorizagao (todos
05 Casos para pacientes com idade > 12 anos). Além disso, ex-
cluiram-se mais 20 pacientes, por ndo pagamento em razao
de critérios de auditoria. Foram trés casos de pacientes com
idade entre 0 e 11 anos e mais 17 casos com idade > 12 anos.
Por fim, 1.175 liberagdes foram incluidas no estudo, totalizando
um nuimero populacional de 133 pacientes.
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Dos 133 individuos incluidos, 74 eram do sexo feminino
(55,6%) e 59, do sexo masculino. Em relagao a distribuicao eté-
ria da populacédo, foram estipuladas oito faixas: 0 a 11, 12 a 23,
24 a35,36a47,48a59,60a71,72a83 e84 a95anos, as quais
apresentaram, respectivamente: 11, 8, 15, 22, 20, 20, 28 e 9 pa-
cientes (Figura 1). A idade média e o desvio-padrao foram de
51,56 + 24,02 anos, com variacao entre 0 e 87 anos de idade.

A andlise identificou 1.175 liberagdes de VIg elegiveis a
intercambialidade das drogas, totalizando 34.797.500 mg de
IVlg (13.377.500 mg de Endobulin Kiovig’, 19.135.000 mg de Fle-
bogamma® e 2.285.000 mg de Sandoglobulina®), utilizadas por
10 diferentes especialidades (Tabela 1). As anélises de custos
realizadas para a totalidade da populacdo para as eventuais
substituicdes de IVlg para SClg encontram-se representadas
na Tabela 2.

A comparacao do consumo anual das IVIg entre as espe-
cialidades, assim como os custos evitados totais dos cenarios
projetados para IVlg e SClg, mostrou-se expressivamente
maior na Oncologia [consumo anual de 13.875.000 mg (39,9%)
e custo total RS 5.016.504,50 (40,4%)], Hematologia/Hemote-
rapia [consumo anual de 9.830.000 mg (28,2%) e custo total
RS 3.500.024,00 (28,2%)], em uma propor¢ao aproximada de 14
e 10 vezes 0 consumo e custos totais da especialidade Aler-
gia e Imunoterapia, que apresentou um consumo anual de
1.110.000 mg (3,2%) e custo total RS 386.394,00 (3,1%) (Tabela 3).

O custo de tratamento de cada tecnologia foi composto
pelo custo para aquisicdo das IVIg (Endobulin®Kiovig": RS 0,344/
mg, Flebogamma’: RS 0,360/mg e Sandoglobulina™ R$ 0,300) e
SClg (Endobulin”Kiovig™: RS 0,344/mg, Gammanorm™: RS 0,249/
mg, Hizentra™ R$ 0,298/mg e Hyqvia” RS 0,319/mg) obtidos na
lista da CMED 2019 (Anvisa, 2019), acrescido do custo das taxas
de infusdo (Tabela 2).

Os resultados mostram que existe uma diferenca impor-
tante entre os custos diretos das VIg vs. SClg para o Flebo-
gamma’ vs. (Endobulin® Kiovig™: -R$ 0,016/mg, Gammanorm':
-R$ 0,111/mg, Hizentra™ -R$ 0,062/mg e Hyqvia™ -RS 0,041/

Idade

84-95 3
72-83 1

60-71 13

48-59 1

36-47 18

24-35 8

12-23 5

0-11 5

Feminino | Masculino

Figura 1. Distribuicdo de sexo e faixa etéria dos pacientes
incluidos no estudo.
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Tabela 1. Distribuicao das liberacdes por faixa etéria e especialidade médica, para o periodo de 12 meses

212 anos 0-11 anos Geral
Especialidade/ldade Liberacoes (N) % Liberacoes (N) % Liberagoes (N) %
Alergia e imunologia 44 3,87% = = 44 3,74%
Ginecologia e obstetricia 4 0,35% = = 4 0,34%
Hematologia e hemoterapia 344 30,28% - - 344 29,28%
Clinica geral 140 12,32% = = 140 11,91%
Nefrologia 19 1,67% - - 19 1,62%
Neurologia 57 5,02% = = 57 4,85%
Oncologia clinica 375 33,01% - - 375 3191%
Pediatria 54 4,75% 39 100% 93 791%
Pneumologia 1 0,97% = = " 0,94%
Reumatologia 88 7,75% = = 88 749%
Total 1.136 39 1.175
Fonte: Elaborada pelos autores (2020).
Tabela 2. Custos diretos projetados para os tratamentos de IVIg e SClg, para 12 meses
0-11 anos IVig Endobulin® Kiovig® Gammanorm® Hizentra® Hyqvia®
Qtde IVIg
utilizada Preco Preco/ Preco/ Preco/ Preco/
DE/PARA (mg) (R$/mg) Custo (R$) | mg(R$) Custo(RS) | mg(RS) Custo (RS) mg Custo (RS) mg Custo (RS)
Endobulin® Kiovig® 162.500 0,344 55.900,00 0,344 55.900,00 0,249 40.462,50 0,298 48.425,00 NA NA
Flebogamma® 55.000 0,360 19.800,00 0,344 18.920,00 0,249 13.695,00 0,298 16.390,00 NA NA
Sandoglobulina® 225.000 0,300 67.500,00 0,344 77400,00 0,249 56.025,00 0,298 67.050,00 NA NA
SUBTOTAL 442.500 143.200,00 152.220,00 110.182,50 131.865,00 NA
212 anos IVig Endobulin® Kiovig® Gammanorm® Hizentra® Hyqvia®
Qtde IVIg
utilizada Preco Preco/ Preco/ Prego/ Preco/
DE/PARA (mg) (R$/mg) Custo (R$) | mg(R$) Custo(RS) | mg(RS) Custo (RS) mg Custo (RS) mg Custo (RS)
Endobulin® Kiovig® 13.215.000 0344 454596000 | 0344 454596000 | 0249  3.290.53500 | 0,298 3.938.070,00 0319  4.215.585,00
Flebogamma® 19.080.000 0360  6.868.800,00 | 0344 6.563.520,00 | 0249  4.750920,00 | 0,298 5.685.840,00 0,319  6.086.520,00
Sandoglobulina® 2.060.000 0,300 618.000,00 0,344 708.640,00 0,249 512.940,00 0,298 613.880,00 0,319 657.140,00
Subtotal 34.355.000 12.032.760,00 11.818.120,00 8.554.395,00 10.237.790,00 10.959.245,00
TOTAL 34.797.500 12.175.960,00 11.970.320,00 8.664.577,50 10.369.655,00 10.959.245,00
ICA:'JZI:\I'E)TI;)II;\IE(?I'O - -1,68% -29,8% -14,83% -9,99%

Fonte: Elaborada pelos autores (2020). Observagéo: Pacientes com Hyqvia’ com idade de 0 a 11, mantém o custo IVIg, pois ndo podem trocar para Hyqvia (indicagao na bula

para idade >12 anos). Legenda — mg: miligramas.

mg) e também para o Endobulin® Kiovig™ (EV) vs. [Endobulin®
Kiovig” (SC) RS 0,000/mg, Gammanorm™ -R$ 0,095/mg, Hi-
zentra” -R$ 0,046/mg e Hygvia” -R$ 0,025/mg] e para a San-
doglobulina® Privigen® vs. (Endobulin® Kiovig™ +R$ 0,044/mg,
Gammanorm’: -R$ 0,051/mg, Hizentra™ -RS$ 0,002/mg e Hyqvia”:
+R$ 0,019/mq). A reducédo do custo direto apods a substituicdo
das IVlg pelas SClg foi de -R$ 316.240,00 (-2,57%) no cenario
com Endobulin” Kiovig®, -R$ 3.622.002,50 (-29,48%) no cenario
do Gammanorm®, -R$ 1.916.925,00 (-15,60%) no cenario do Hi-
zentra” e -R$ 1.181.935,00 (-9,62%) no cenério do Hyqvia".

Além disso, os custos inerentes as taxas de infusdo sao
menores para a aplicacdo subcutanea (RS 9,00) em relacdo a
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intravenosa (RS 103,50), ou seja, uma diferenca de -R$ 94,50,
portanto representam um impacto econdémico nos custos in-
diretos do tratamento na ordem de -R$ 79.312,50 no cenario
do Endobulin” Kiovig®, -R$ 79.312,50 no cenario do Gamma-
norm’, -R$ 100.462,50 no cendrio do Hizentra® e -R$ 107.352,00
no cendrio do Hygvia”.

Assim, observa-se vantagem econémica relevante na com-
paracao do custo total (direto e indireto) de tratamento entre as
tecnologias IVIg e SClg avaliadas, podendo chegar a uma mi-
nimizacdo de até 29,83% a favor das SClg, sendo: -R$ 37.012,50
(-0,30%) no cenéario do Endobulin® Kiovig®, -R$ 3.701.315,00
(-29,83%) no cendrio do Gammanorm’, -RS 2.017.38750
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Tabela 3. Custos totais projetados para os cenarios de tratamentos de IVIg e SClg,
estratificados por especialidade médica, para o periodo anual

Especialidade Consumo (MG) IVig Gammnorm® Hizentra® Hyqvia® Endobulin®
Kiovig®
Raglas R RS 386.394,00 RS 277974,00 RS 331.572,00 RS 354.486,00 RS 383.424,00
Imunologia
Clinica Geral 4110.000 R$ 145197150 RS 102047400 RS 122782200 RS 1312611,00 RS 141992400
CANCIEslogTEIC 20.000 RS 6.983,50 RS 5.016,00 RS 5.978,00 RS 6.389,00 RS 6.916,00
Obstetricia
FEmEwDIOYE @ RN R$ 350002400  R$ 246005400  R$293553200  R$313886600 RS 3.393904,00
Hemoterapia
Nefrologia 570.000 R$ 198.046,50 RS 142.614,00 R$ 170.202,00 R$ 182.001,00 RS 196.764,00
Neurologia 920.000 RS 320.413,00 R$ 230.448,00 RS 274.884,00 R$ 293.822,00 RS 317.848,00
Oncologia Clinica 13.875.000 R$ 501650450  R$346808700  R$ 414135600 RS 442942800 RS 4.786.212,00
Pediatria 1.882.500 R$ 652.889,00 RS 472.126,50 RS 562.677,00 RS 609.291,50 R$ 650.964,00
Pneumologia 440,000 RS 159.538,50 R$ 109.956,00 RS 131.318,00 R$ 140.459,00 RS 151.756,00
Reumatologia 2,040,000 R$ 715.428,00 RS 511.128,00 R$ 609.504,00 RS 651.552,00 R$ 704.928,00
Total 34797500 RS 12.408.192,50 R$8.706.877,50 RS 10.390.845,00 RS 11.118.905,50 RS 12.012.640,00

Fonte: Elaborada pelos autores (2020).

(-16,26%) no cenario do Hizentra” e -RS$ 1.289.287.00 (-10,39%)
no cenario do Hyqvia”.

Quando realizada a simulagdo, o custo com imunoglo-
bulinas, no cenério das IVIg: RS 12408.192,50 e média de
RS 93.294,68 (+R$ 76.590,32) por paciente, projetado para as
SClg, passam a ser de RS 12.012.640,00 no cenario Endobulin®
Kiovig’, com média de R$ 90.320,60 (+R$ 73.108,34) por pacien-
te; RS 8.706.87750 no cendrio Gammanorm®, com média de
RS 65.465,24 (+RS$ 52.969,78) por paciente; RS 10.390.805,00 no
cenario Hizentra’, com média de RS 78.126,35 (+RS$ 63.264,28)
por paciente; R$ 11.118.905,50 no cenério Hygvia“, com média
de RS 83.600,79 (xR$ 67.601,56) por paciente (Tabela 4).

Discussao

Este é o primeiro estudo de custo-minimizacdo da troca de
IVlg para SClg na saude suplementar brasileira, que tem sua
relevancia ressaltada pela escassez de recursos econdmicos no
setor e o elevado patamar de inflacédo constatado no mercado
de saude (Garcia et al., 2013).

Importante colocar em um estudo de custo-minimizacdo os
principais fatores determinantes na precificacdo dos produtos
em analise. O primeiro ponto a ser apontado é o papel dos or-

gaos reguladores oficiais. A CMED foi criada em 2003 por meio
da Lei n° 10.742 /2003, que extinguiu o érgao regulatério ante-
cessor, denominado Camara de Medicamentos (CAMED) (Brasil.
Presidéncia da Republica, 2011). A CMED tem como atribuicdes
a) autorizar precos de entrada para medicamentos novos nNo
mercado brasileiro e b) acompanhar o mercado e autorizar re-
ajustes de precos para medicamentos ja comercializados (Bra-
sil. Presidéncia da Republica, 2011). Além desse ponto, existem
variagdes nas tributagdes regionais, questdes estratégicas das
empresas produtoras e distribuidoras, além de negociacdes e
interesses individuais de cada operadora de saude.

A questdo da reducdo de custos em salde aumenta sua
importancia perante as estimativas de expectativa de vida da
populacédo. Entre 1940 e 2015, a expectativa de vida ao nascer
no Brasil aumentou cerca de 30 anos: de 45,5 anos em 1940,
para 75,5 anos em 2015. Na ultima pesquisa (2018), essa expec-
tativa passou para 76,3 anos (IBGE, 2019). Projecdes do IBGE
estimam que essa expectativa alcance os 80 anos em 2042 e,
em 2060, chegaria aos 81,2 anos, e nessa data os idosos re-
presentardo, aproximadamente, 33% de toda a populacéo resi-
dente no pais. Com o aumento da populacao idosa, os paises
serao obrigados a investir suas receitas de forma cada vez mais
efetiva, a fim de proporcionar os cuidados de salide necessa-

Tabela 4. Custos médios e totais individuais para as simulagdes entre os cendrios das IVIg e das SClg, para o perfiodo anual

Parametro IVig Gammnorm?® Hizentra® Hyqvia® Endobulin® Kiovig®

e BB oactie R$ 93.294,68 RS 65465, 24 RS 78.126,35 RS 83.600,79 R$ 90.320,60
FIIP (= RS 76.590,32) (= RS 52.969,78) (£R$ 63.264,28) (£R$ 67.601,56) (£RS$ 73.108,34)

Total R$ 12.408.192,50 R$ 8.706.877,50 R$ 10.390.805,00 RS 11.118.905,50 R$ 12.012.640,00

Fonte: Elaborada pelos autores (2020). Legenda — DP: desvio-padrao; IVIg: imunglobulinas intravenosas.
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rios para toda a populagao. Desse modo, a reducao de cus-
tos com imunoglobulinas constituem uma oportunidade de
controle de custos, a0 mesmo tempo em que a acessibilidade
a esse tipo de terapéutica é assegurada (Puty & Gentil, 2017;
Shabaninejad et al,, 2016).

Diante dos desafios iminentes e da necessidade de tratar
um numero cada vez maior de pessoas, vivendo por mais tem-
po, com multiplas e complexas patologias, a expectativa é que
os medicamentos bioldgicos saltem da participacdo atual, em
torno de 20% do total de vendas do mercado farmacéutico
global, para ocupar fatias crescentes na oferta de medicamen-
tos. Também é inegével o crescimento sofrido por essa classe
terapéutica: em 2010, as vendas mundiais de bioldgicos ja se
aproximavam dos 100 bilhées de doélares; em 2015, mais de
50% das novas obtencdes de autorizagdo de introducdo no
mercado foram de medicamentos bioldgicos; estima-se um
aumento para mais de 70% em 2025 (Puty & Gentil, 2017).

Ainda hoje ndo existe nimero suficiente de estudos inde-
pendentes acerca da economia potencial provinda da entrada
das SClg no mercado farmacéutico brasileiro. De maneira ge-
ral, as informacdes disponiveis na Alemanha (Hogy et al, 2005),
Franca (Beauté et al, 2010), Itdlia (Lazzaro et al, 2014), Japao (Iga-
rashi et al, 2014) e Suica (Pollock & Meckley, 2018) apontam para
uma diferenca no custo global do tratamento entre IVig e SClg
de respectivamente: valor nao encontrado; -5,97%; -2,67%; valor
ndo encontrado; e -4,00%. Esses dados corroboram os encontra-
dos no presente estudo, no qual se identificou uma redugao nos
Ccustos, apds permuta entre as drogas, de até 29,8%.

A introducdo de SClg na listagem de medicamentos apro-
vados pelas operadoras permitird uma melhora da qualidade
de vida dos pacientes (Hadden & Marreno, 2015; Igarashi et al.,
2014), além da economia de valores consideraveis, para o sis-
tema de saude privado, independentemente da sua incluséo
no Rol. Apesar de néo ser alvo deste estudo, provavelmente
o sistema publico de satde também pode se beneficiar dos
resultados obtidos.

Por se tratar de produtos avaliados e aprovados pelas mes-
mas autoridades cientificas que anteriormente aprovaram as
IVlg, a utilizacdo de SClg representa a possibilidade de aqui-
sicdo de medicamentos com um preco mais acessivel para o
tratamento de doencas potencialmente fatais ou incapacitan-
tes (Ebbers et al, 2012). Em contrapartida, apesar de ser uma
alternativa menos onerosa e terapeuticamente equivalente a
IVlg, é perceptivel que a classe médica ainda apresenta duvi-
das acerca das SClg e continua relutante em prescrevé-las com
base no argumento da contencdo de custos (Puty & Gentil,
2017). Salienta-se que o custo dos medicamentos é um dos
fatores que mais contribui para a ndo adesao ou interrupcao
das terapéuticas (Ebbers et al, 2012). Internacionalmente, per-
cebem-se essas repercussdées Com maior expressao em paises
com baixos rendimentos.
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O alto consumo e consequente alto custo na drea de On-
cologia Clinica e Hematologia/Hemoterapia (Tabela 3) traz
uma reflexao sobre eventuais indicacdes dubias do uso de IG
nessas especialidades, o que levanta a necessidade de estudos
com maiores niveis de evidéncia. As recomendagdes deveriam
estar pautadas em estudos com niveis de recomendacao mais
elevados, como as revisdes sistematicas e metanalises de en-
saios clinicos randomizados (nivel de evidéncia I) ou de estu-
dos de coorte (nivel de evidéncia ll). Esse fator ja foi reforcado
por uma revisdo de literatura realizada pela American Academy
of Allergy, Asthma & Immunology (Perez et al,, 2017), que sinteti-
Zou as varias indicagdes e suas respectivas probabilidades de
real beneficio ao paciente, bem como a categoria da evidén-
cia e a forca da recomendacéo. Infelizmente, os dados foram
oriundos, em sua grande parte, de estudos de menores niveis
de evidéncias — Ill, IV e V -, 0s quais representam estudos de
caso-controle e opinido de especialistas (CEBM, 2009).

Como limitagdes deste estudo, podemos destacar que ndo
ha garantia de que o periodo analisado seja representativo da
realidade futura, por causa da obtencao transversal dos dados.
Outro ponto a se destacar séo os precos da CMED usados nos
calculos, os quais sdo os valores méaximos de venda pelo fa-
bricante e, assim, dependendo do desconto obtido em nego-
ciagdes, tanto das IVIg quanto das SClg, o resultado pode ser
de impacto financeiro de minimizacdo ou mesmo de adicéo.
Além disso, vale ressaltar que os custos dependem de fatores
locais e, portanto, podem dificultar a generalizacédo para ou-
tros, no entanto, para evitar esse viés, 0s autores elaboraram
um calculadora com analise de sensibilidade probabilistica, na
qual consideram varidveis como preco das |G, peso, posologia,
taxas de aplicagcao, honorarios, entre outros, gerando uma re-
comendacéo automatica sobre quais trocas entre as [VIg e SClg
(e vice-versa) sdo economicamente favoraveis para o cenario
de cada instituicao, o que viabiliza a analise personalizada para
cada realidade da saude suplementar brasileira; avaliacbes so-
bre seguranca com dados de mundo real também fugiram do
escopo deste estudo.

Embora ainda haja relutancia para a prescricao das imuno-
globulinas subcutaneas, estas possuem seguranca e eficacia
clinica consolidadas e estabelecidas. Assim, apresentam-se
como uma alternativa terapéutica de menor custo para o sis-
tema de saude, atendendo ao aumento de demanda gerado
pelo crescimento na incidéncia de pacientes com doencas
imunoldgicas cronicas.

Conclusoes

A escolha de uma SClg para o tratamento de doencas cronicas,
aoinvés da Vg, traz beneficios econdmicos a instituicao paga-
dora e potencialmente ao paciente quando facilita 0 acesso a
terapia e aumenta a qualidade de vida.
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Em conclusao, a andlise de custo-minimizacao apresen-
tada por este estudo aponta as SClg como uma alternativa
terapéutica mais econdmica e sustentavel em relacdo ao trata-
mento com IVIg no cenério de reducdo de custos para a saude
suplementar no Brasil.
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