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RESUMO

Objetivo: Definir um limiar de custo para o sistema intrauterino liberador de levonorgestrel 52 mg
(SIU-LNG 52 mq) para o tratamento do sangramento uterino anormal (SUA) sob a perspectiva do
Sistema de Saude Suplementar brasileiro. Métodos: Foi elaborado um modelo de custo-efetividade
para definir o limiar de custo de insercao de SIU-LNG 52 mg em mulheres com SUA em comparagao a
histerectomia. Um modelo de Markov foi estruturado com ciclos anuais para reproduzir o tratamento
do SUA em um e cinco anos, considerando custos médicos diretos e o percentual de histerectomias
evitadas como desfecho. O custo da histerectomia foi variado até o valor de 10.000 reais brasileiros
(BRL) com incrementos de 500 BRL a cada nova simulacédo para avaliar o limiar de custo do SIU-LNG
52 mg para igualar o custo total de tratamento de ambas as estratégias analisadas. Resultados:
O SIU-LNG 52 mg demonstrou ser uma opcdo de tratamento dominante quando comparada a
histerectomia, levando a reducédo da frequéncia de realizacdo do procedimento cirtirgico em 59,62%
das mulheres e reducdo de 2.557,91 BRL no custo total de tratamento em cinco anos. Ao considerar a
histerectomia a 6.000 BRL, o custo do procedimento com SIU-LNG 52 mg poderia ser de até 6.150,35
BRL e 3.994,60 BRL para igualar o custo total de tratamento, em horizontes temporais de um e cinco
anos, respectivamente. Conclusdo: SIU-LNG 52 mg demonstrou ser uma opg¢do dominante para
o0 manejo do SUA, sendo capaz de atrelar economia para o sistema de satde a beneficios para a
mulher perante a cirurgia.

ABSTRACT

Objective: To define a cost threshold for the use of levonorgestrel-releasing intrauterine system 52 mg
(LNG-IUS 52 mg) for the treatment of heavy menstrual bleeding (HMB) in the Brazilian Supplementary
Health System perspective. Methods: A cost-effectiveness model was built to define the cost
threshold for insertion of LNG-IUS 52 mg considering women with diagnosis of HMB as the target
population and hysterectomy as the comparator. A Markov model was structured with annual cycles
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to reproduce HMB treatment in 1 and 5 years, considering direct medical costs and the percentage
of avoided hysterectomies as the outcome. Hysterectomy cost was varied up to 10,000 Brazilian real
(BRL) with increments of 500 BRL at each new simulation to define LNG-IUS 52 mg cost threshold,
to provide equal total treatment costs for both strategies. Results: LNG-IUS 52 mg proved to be a
cost-saving option when compared to hysterectomy, leading to a reduction in the frequency of the
surgical procedure by 59.62% and a total treatment cost reduction of 2,557.91 BRL in 5 years. When
considering hysterectomy at 6,000 BRL, the cost of the procedure with LNG-IUS 52 mg could be up
t0 6,150.35 BRL and 3,994.60 BRL to provide equal total treatment cost in 1 and 5 years time horizon,
respectively. Conclusion: LNG-IUS 52 mg has proven to be a cost-saving option for the health system
in the management of HMB, in addition to the known benefits for women against surgery.

Introducao

O sangramento uterino anormal (SUA), anteriormente chama-
do de menorragia, é a denominagéo utilizada para caracteri-
zar qualquer altera¢do no ciclo menstrual normal. Essa altera-
¢do pode se apresentar por aumento no volume, na duragao
ou na frequéncia do ciclo menstrual. A condicdo pode estar
relacionada a causas estruturais, tais como pélipos, adeno-
miose, leiomioma ou malignidade e hiperplasia, ou ainda a
causas nao estruturais como coagulopatias, disturbios da
ovulacao, disfuncado endometrial ou por iatrogenia ou sem
causa identificada (Benetti-Pinto et al,, 2017; Walker et al,, 2020).

O SUA é uma condicdo observada com alta frequéncia.
Considerando mulheres em diferentes faixas etarias, dentro
do periodo reprodutivo (18-60 anos), a prevaléncia estimada
varia entre 199% e 28,4% (Fraser et al, 2015; Su et al,, 2020;
Walker et al.,, 2020). J& no Brasil, um estudo conduzido na cida-
de de Pelotas estimou que 46,4% das mulheres entrevistadas,
na faixa etéria entre 15 e 54 anos, apresentavam pelo menos
um distdrbio menstrual, sendo o sangramento menstrual ex-
cessivo 0 mais prevalente (23,2%) (Barcelos et al, 2013). Sua
ocorréncia esta relacionada a um impacto importante, redu-
zindo a qualidade de vida de maneira significativa de acordo
com o aumento do volume do sangramento e aumentando
a ocorréncia de condicdes como anemia, necessidade de rea-
lizagdo de procedimentos cirdrgicos, dor/dismenorreia, ab-
senteismo, entre outras (Benetti-Pinto et al, 2017; Jensen et al,
2012). Ha também um impacto imposto para a sociedade em
geral, por meio de uma maior utilizacdo de recursos e custos.
Um estudo conduzido nos Estados Unidos estimou que mu-
lheres com SUA apresentam uma diferenca de custo de cerca
de 2.500 délares americanos (USD) por ano, quando compa-
radas a mulheres sem essa condicao (Jensen et al,, 2012).

O tratamento preconizado para SUA visa reduzir o fluxo
menstrual e pode envolver a realizacdo de procedimento
cirdrgico ou abordagens medicamentosas. Entre as opcoes
medicamentosas, existem opg¢des ndo hormonais e hormo-
nais, incluindo a utilizacdo de sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel 52 mg (SIU-LNG 52 mg) (Benetti-Pinto et al,
2017; Chen et al,, 2015). De acordo com as diretrizes da agén-
cia britanica National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), a escolha do tratamento deve considerar as preferén-
cias da paciente, a presenca de comorbidades, a presenca
ou auséncia de mioma, pdlipos, patologia endometrial ou
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adenomiose e outros sintomas como presséo e dor, e 0 uso
de SIU-LNG 52 mg é recomendado como primeira escolha
para mulheres com SUA sem causa identificada, miomas
com menos de 3 cm de diametro ou suspeita/diagndstico de
adenomiose. A realizacdo da histerectomia é recomendada
apenas em casos de falha, discordancia da paciente quanto
ao tratamento farmacoldgico ou na presenca de sintomas
graves (National Institute of Health and Care Excellence
(NICE), 2020). De maneira similar, a Federacao Brasileira das
Associacdes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) reco-
menda a utilizacdo de SIU-LNG 52 mg para SUA por causas
nao estruturais, sendo o tratamento cirdrgico recomendado
apenas apods falha com o tratamento clinico (Yela & Benetti-
Pinto, 2018). No entanto, atualmente, a lista de procedimentos
de cobertura obrigatéria do Sistema de Saude Suplementar
brasileiro contempla o uso de SIU-LNG apenas como método
contraceptivo, sendo, entéo, a histerectomia o procedimento
considerado padréao para tratamento do SUA no sistema pri-
vado (Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), 2018).

A realizacdo de histerectomia esta associada ao risco de
complicacdes como infeccdo, tromboembolismo venoso e
sangramento, e, apesar de considerada uma estratégia cura-
tiva, promove infertilidade e menopausa precoce (Cheong et
al., 2017). Nesse cendrio, a utilizacdo de SIU-LNG surge como
a opcao de tratamento medicamentoso com eficacia na re-
ducéo do sangramento, além de apresentar beneficios como
a manutencéo da fertilidade e melhora na qualidade de vida
(Davies & Kadir, 2017).

Diversas publicacboes apresentam resultados favoraveis
guanto ao custo-efetividade do SIU-LNG 52 mg para o ma-
nejo do SUA (Blumenthal et al, 2011; Clegg et al, 2007; Da
Silva Filho et al,, 2016; Escobar-Paredes & Peralta-Rivera, 2019;
Hurskainen et al, 2004; Prota et al., 2020). Dessas, podem-se
destacar duas publicacdes relativas a perspectiva do Sistema
de Saude Suplementar brasileiro que demonstram que o
uso de SIU-LNG gera custos diretos e indiretos inferiores e
se apresenta como uma alternativa custo-efetiva em com-
paracdo ao tratamento cirdrgico, apesar da variabilidade dos
valores de reembolso praticados (Da Silva Filho et al,, 2016;
Prota et al., 2020).

A existéncia de estudos de custo-efetividade para a pers-
pectiva do Sistema de Saude Suplementar brasileiro pode
auxiliar na tomada de decisdo em realidades com custos
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semelhantes aos adotados nos estudos. Porém, é importan-
te ressaltar que esses resultados podem néo ser passiveis de
extrapolacdo para todas as operadoras de salde, uma vez
que cada operadora pode apresentar realidades de custo
diferentes.

Visando permitir essa extrapolacdo dos custos e resulta-
dos para diferentes realidades de cada operadora, o limiar de
Custo surge como uma estratégia matematica que estima
0 custo maximo com a nova estratégia de tratamento para
que haja equivaléncia econdmica entre as opcoes terapéuti-
cas avaliadas. Assim, o objetivo deste artigo € analisar o limiar
de custo para o procedimento com SIU-LNG no tratamen-
to do SUA em comparacao a histerectomia, no contexto do
Sistema de Saude Suplementar brasileiro.

Métodos

No presente estudo, uma andlise de custo-efetividade foi de-
senvolvida com o objetivo de definir o limiar de custo de in-
sercao de SIU-LNG 52 mg em mulheres com SUA, em compa-
racdo a histerectomia. Para isso, foram analisados os custos do
dispositivo e de seu procedimento de insercao visando obter
equivaléncia econdmica entre as estratégias de tratamento,
isto é, custo total de tratamento incremental igual a zero.

O Unico tratamento atualmente disponivel para ma-
nejo do SUA, no Sistema de Saude Suplementar, é a histe-
rectomia, portanto essa foi a estratégia considerada como
comparador, incluindo os custos médicos diretos, sob essa
perspectiva (Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
2018). A analise contou com horizontes temporais de um e
cinco anos a partir da idade inicial média de 43 anos, confor-
me descrito em Helidvaara-Peippo et al. (2013) (Helidvaara-
Peippo etal, 2013).

Estrutura do modelo de custo-efetividade
A estrutura da anélise de custo-efetividade foi desenvolvida
por meio de um modelo analitico de decisdo de Markov com
ciclos anuais para reproduzir o tratamento do SUA ao longo
de um horizonte de tempo de até cinco anos. O desfecho
de saude utilizado foi o percentual de “histerectomias evita-
das’, ou seja, o percentual de cirurgias evitadas ao longo do
tratamento do SUA utilizando SIU-LNG 52 mg. Os desfechos
econdmicos considerados foram os custos médicos diretos,
incluindo os recursos médicos utilizados diretamente para o
tratamento e acompanhamento da paciente, como exames,
didrias hospitalares, materiais e procedimentos (Associacao
Médica Brasileira (AMB), 2018; Escobar-Paredes & Peralta-Ri-
vera, 2019; Ministério da Saude (Brasil), 2020; Secretaria da Ad-
ministracdo do Estado da Bahia, 2018).

A taxa de desconto de 5% ao ano foi aplicada para custos
e desfechos. Os custos indiretos, como aqueles relacionados
a perda de produtividade da paciente associada a patologia,
ndo foram contemplados na andlise (Ministério da Saude
(Brasil), 2014).
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Para a estratégia de tratamento com SIU-LNG 52 mg, o
modelo é composto de quatro estados de saide mutua-
mente excludentes (Figura 1). As pacientes iniciam o trata-
mento no estado “em tratamento com SIU-LNG 52 mg”;
enguanto permanecem nesse estado, continuam em uso de
SIU-LNG 52 mg. A qualquer momento, as pacientes podem
evoluir ou nao para os demais estados de saude de manei-
ra unidirecional, isto é, ndo é permitido o retorno ao estado
de saude prévio. Quando nao ha controle do sangramento
com SIU-LNG 52 mg, as pacientes interrompem o tratamento
com o dispositivo e realizam a histerectomia, migrando para
o estado “histerectomia’, no qual permanecem até o final
do horizonte temporal ou até a morte. No estado de salde
“sem tratamento ativo’, a paciente interrompe o tratamento
com SIU-LNG 52 mg, sendo essa interrupcdo causada pela
descontinuagao sem a necessidade de realizar uma histerec-
tomia ou pela ocorréncia da menopausa, que consequen-
temente interrompe a necessidade do tratamento do SUA.
Ainda no estado “sem tratamento ativo’, a paciente esta su-
jeita a realizar a histerectomia em caso de recorréncia do SUA
e permanecer nesse estado até o final do horizonte temporal,
ou até a ocorréncia da morte.

- Complicagoes

Em tratamento com
Histerectomia

SIU-LNG 52 mg

Figura 1. Desenho do modelo.

Para a estratégia de tratamento com histerectomia, o
modelo é composto de dois estados de saide mutuamente
excludentes: "histerectomia” e “morte”. Apés realizar a histe-
rectomia, a paciente é acompanhada até o fim do horizonte
temporal ou morte.

Para pacientes em tratamento com SIU-LNG 52 mg, fo-
ram incluidas as complicacdes de expulsao espontanea do
dispositivo e perfuracdo do Utero, parcial ou total, conside-
rando que elas ocorrem no primeiro ano apods a inser¢ao ou
reinsercao do dispositivo (Barnett et al., 2017, Heinemann et
al,, 2015).

Apos a histerectomia, foram consideradas as complicagoes
relacionadas a cirurgia, sendo elas computadas uma vez no
ciclo em que a histerectomia ocorre (Hurskainen et al., 2004).
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Dados de eficdcia

Os parametros de eficdcia utilizados na anélise de custo-
-efetividade foram obtidos do estudo de Helidvaara-Peip-
po et al. (2013). As probabilidades anuais de descontinua-
¢ao do SIU-LNG 52 mg e de ocorréncia de histerectomia
utilizadas no célculo estdo demonstradas na Tabela 1 (He-
lidvaara-Peippo et al, 2013). As ocorréncias de complica-
¢oes relacionadas a histerectomia foram obtidas do estudo
de Hurskainen et al. (2004), estudo antecessor do Helibvaa-
ra-Peippo et al. (2013) (Helidvaara-Peippo et al., 2013; Hur-
skainen et al.,, 2004).

O estudo de Helidvaara-Peippo et al. (2013) é um ensaio
clinico randomizado que avaliou o tratamento do SUA com
SIU-LNG 52 mg e histerectomia ao longo de 10 anos de
tratamento. Nesse estudo, 117 pacientes iniciaram o trata-
mento com SIU-LNG 52 mg. Dessas, 81, 57 e 44 permane-
ceram em tratamento em 1, 5 e 10 anos, respectivamente.
Ainda, 24, 50 e 55 pacientes realizaram a histerectomia em
1,5 e 10 anos, respectivamente. E importante ressaltar que
os dados utilizados apresentam sobreposicao entre o nu-
mero de pacientes que descontinuaram o tratamento com
SIU-LNG 52 mg e o ndmero de pacientes que realizaram
histerectomia. Apds um ano de tratamento, 36 pacientes
descontinuaram o tratamento com SIU-LNG 52 mg, e 24
dessas foram submetidas a histerectomia. Por outro lado,
12 pacientes que descontinuaram o tratamento nao rea-
lizaram histerectomia (Helidvaara-Peippo et al, 2013). O
estudo de Heinemann et al. (2015) avaliou o risco de per-
furacdo uterina com o uso de SIU-LNG 52 mg, apontando
a ocorréncia desse evento em 1,4 a cada mil pacientes
(0,14%), com 80% de perfuragdes totais e 20% de parciais.
Jano estudo de Barnett et al. (2018), a expulsédo espontanea
do SIU-LNG 52 mg ocorreu em 1,4% das mulheres (Barnett
etal., 2017; Heinemann et al., 2015).

Paraambos os bracos comparados — SIU-LNG 52 mg e his-
terectomia —, a probabilidade de morte foi obtida por meio
da tdbua de mortalidade publicada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), apresentando dados de
mortalidade da populagdo geral segmentada por sexo
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), 2018).

Uso de recursos

Os recursos de saude utilizados na analise de custo-efetivi-
dade referem-se aos custos associados ao uso do SIU-LNG
52 mg, cirurgia de histerectomia, acompanhamento das pa-
cientes e manejo de complicagdes. Os padroes de utilizagdo
de recursos para acompanhamento e manejo das pacientes
foram estimados de acordo com a opinido de especialistas e
custeados por meio da Classificacdo Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos (CBHPM) versdo 2018, com o va-
lor de porte atualizado de 2019, do Sistema de Assisténcia a
Sauide dos Servidores Publicos Estaduais (Planserv) e da Lista
de Precos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medica-
mentos (CMED) (Associacdo Médica Brasileira (AMB), 2018;
Ministério da Saude (Brasil), 2020; Secretaria da Administracao
do Estado da Bahia, 2018).

Os custos considerados incluem consultas, exames, pro-
cedimentos, materiais, e didrias necessarias para o tratamen-
to e acompanhamento da paciente.

Para o cendrio-base, o custo de utilizacdo considerado
para SIU-LNG 52 mg foi de 1.468,98 reais brasileiros (BRL) por
insercao, composto pelo Preco Fabrica com 18% de ICMS
(PF 18%) do dispositivo (88746 BRL) e pelo procedimento
de insercao, de acordo com CBHPM (581,52 BRL) (Associagao
Médica Brasileira (AMB), 2018; Ministério da Saude (Brasil),
2020). Para a retirada do SIU-LNG 52 mg, dada a indisponibi-
lidade de um procedimento especifico, foi considerado o va-
lor de uma consulta médica (16743 BRL) (Associacdo Médica
Brasileira (AMB), 2018). Adicionalmente, para o cenario-base
do modelo, adotou-se o custo de histerectomia apresenta-
do por Prota et al. (2020), que avaliou o custo-efetividade de
SIU-LNG 52 mg em comparagao com a histerectomia, sob a
perspectiva da Unimed Campinas, de 1.417,84 USD (Prota et
al, 2020). A conversao considerou a cotacdo média do doé-
lar referente ao periodo de 1 a 31 de dezembro de 2019 (1
USD = 4,1089 BRL), j& que esse se refere ao periodo aproxi-
mado de submissao do estudo, cuja data-limite para envio
foi em janeiro de 2020. Ainda, apds a conversao, ajustou-se
o valor pelo Indice de Preco ao Consumidor para Saude (IPG-
Saude) acumulado entre dezembro de 2019 e agosto de
2020 (2,80%), resultando em um custo de histerectomia de

Tabela 1. Probabilidades anuais de descontinuagdo e histerectomia
Ocorréncia de

Periodo Em tratamento Descontinuacao (%) Histerectomias histerectomia (%)
Baseline 117* 0*

1ano 81* 30,77 24* 20,51

2 anos 74 8,41 31 9,22

3 anos 68 841 38 9,22

4 anos 62 8,41 45 9,22
5anos 57* 8,41 50* 9,22

* Valores extraidos do estudo Helidvaara-Peippo et al. (2013) (Helitvaara-Peippo et al., 2013).
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598892 BRL (Fundacao Instituto de Pesquisas Econdmicas
(Fipe), 2020; Ministério da Fazenda (Brasil), 2020).

Além disso, os custos referentes as complicacdes as-
sociadas a histerectomia e ao uso do SIU-LNG 52 mg
foram incluidos na anélise por meio da metodologia de
microcusteio. As complicacdes consideradas associadas a
histerectomia foram: dor abdominal, febre, fistula vesico-
vaginal, fleo paralitico, infeccao pélvica, oclusao intestinal,
peritonite, retencdo urindria, ruptura da ferida cirdrgica,
infeccdo da ferida, sangramento perioperatério, sangra-
mento pods-operatério e lesdo no ureter (Hurskainen et
al., 2004). Para o uso do SIU-LNG 52 mg, as complica¢des
consideradas foram a expulsdo espontanea do dispositivo
e a perfuracdo uterina (Barnett et al,, 2017; Heinemann et
al., 2015).

Para a andlise de limiar de custo, o custo da cirurgia de
histerectomia foi variado de 1.000,00 BRL até o valor de
10.000,00 BRL com incrementos de 500,00 BRL a cada nova
simulacao para avaliar o limiar de custo do SIU-LNG. Assim,
chegou-se ao valor limiar de SIU-LNG 52 mg necessario para
igualar o custo de tratamento de ambas as estratégias anali-
sadas em fungdo do custo da cirurgia de histerectomia e do
horizonte temporal analisado.

Resultados

Andlise de custo-efetividade

A Tabela 2 apresenta os valores de cada parametro de cus-
to em cada intervencéo. O tratamento com SIU-LNG 52 mg
envolve custo de dispositivo de 88746 BRL, custo de inser-
cao do dispositivo de 581,52 BRL, custo de remocao do dis-
positivo de 16743 BRL e custo de acompanhamento anual
de 430,91 BRL. Por outro lado, a histerectomia esta associada
a custo de cirurgia de 598892 BRL, custo de primeiro ano
de acompanhamento de 959,90 BRL e custo de acompanha-
mento de anos subsequentes de 167,43 BRL.

Conforme descrito anteriormente, a histerectomia esta
associada a 13 diferentes complicacdes, gerando um custo
total de complicacdes de 1.296,77 BRL apds ponderagao dos
respectivos custos pelas frequéncias de ocorréncia de cada
complicagdo. Ja o tratamento com SIU-LNG 52 mg esta as-
sociado as complicacdes de perfuragcdo uterina e expulséo
espontanea do dispositivo, acarretando um custo total de
complicacdo de 24,31 BRL apds ponderacéo pelas frequén-
cias (Tabela 3).

A Tabela 4 mostra o resultado da andlise de custo-efetivi-
dade para os horizontes de um e cinco anos, demonstrando
que o SIU-LNG 52 mg se mantém dominante em relacéo a
histerectomia em ambos os horizontes temporais avaliados.
Isso acontece, uma vez que o SIU-LNG 52 mg apresenta um
custo total inferior ao custo total da histerectomia e uma por-
centagem de histerectomia inferior.
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Tabela 2. Custo de histerectomia e SIU-LNG 52 mg

Itens de custo Custo (BRL)
SIU-LNG 52 mg

Dispositivo 887,46%
Insercao do dispositivo 581,52t
Remocéo do dispositivo 167,431
Acompanhamento anual 43091t
Histerectomia

Cirurgia 5.088,92*
Primeiro ano de acompanhamento 959,901
Anos subsequentes de acompanhamento 167,43"

* Lista de Precos CMED considerando o Preco Fabrica com a aliquota de 18% de
ICMS (Ministério da Saude (Brasil), 2020).

1 Microcusteio com custos da CBHPM 2018 com porte atualizado para 2019 (As-
sociacdo Médica Brasileira (AMB), 2018).

* Prota et al,, 2019 (Prota et al., 2020).

Tabela3. Complicacées relacionadas a histerectomia e SIU-LNG

52 mg

Histerectomia SIU-LNG Custo de
Complicacoes (%) 52mg (%) evento (BRL)
Infeccao pélvica 9,43% 7.013,87°
Dor abdominal 3,77% 598,345
Infeccdo da ferida 8,81* 1.357,33%
Sangramento 0,63* 10.955,78°%
perioperatoério
Oclusao intestinal 0,63* 7.094,41°
Sangramento 1,89*% 6.906,09°
pds-operatorio
Febre 1,89* 2.927,89°
Retencao urinaria 3,14% 673,96°
fleo paralitico 1,26% 1.23561°
Ruptura da ferida 1,26% 402,03%
Peritonite 0,63* 7.359,46°
Lesdo no ureter 0,63* 10.626,56°
Fistula vesicovaginal 0,63* 6.202,50°
Perfuracao uterina 0,141 2.673,37°
Expulsao espontanea 1,40* 1.468,98"

* Hurskainen et al. (2004) (Hurskainen et al., 2004).
"Heineman et al. (2015) (Heinemann et al., 2017).
*Barnett et al. (2018) (Barnett et al., 2017).

§ Microcusteio com custos da CBHPM 2018 com porte atualizado para 2019,
Plansery, Lista de Precos CMED considerando o Preco Fabrica com a aliquota
de 18% de ICMS (Associacdo Médica Brasileira (AMB), 2018; Ministério da Saude
(Brasil), 2020; Ministério da Saude (Brasil), 2020; Secretaria da Administracdo do
Estado da Bahia, 2018; Secretaria da Administracao do Estado da Bahia, 2018).

" Considerado o custo da reinser¢ao do SIU-LNG.
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Tabela 4. Resultados de custo e efetividade incremental por
horizonte de tempo

Resultados incrementais
(SIU-LNG 52 mg versus Histerectomia)

Desfechos 1ano 5anos

Custos -RS$ 4.744,65 -R$ 2.557,91
SIU-LNG 52 mg R$ 1.543,02 R$ 1.573,40
Histerectomia -R$ 4.762,82 -R$ 3.570,81
Acompanhamento -RS$ 497,31 RS 208,93
Complicacdes -R$ 1.027,54 -RS 769,44

% Histerectomias -79,53% -59,62%

evitadas

RCEIl por Dominante Dominante

histerectomia evitada

Andlise de limiar de custo

A Tabela 5 apresenta o limiar de custo de SIU-LNG 52 mg de
acordo com a variacdo do custo de histerectomia para 0s
horizontes temporais de um e cinco anos. Ao considerar a
histerectomia a 6.000 BRL, valor préximo ao do cenéario-base
do modelo de custo-efetividade (Prota et al., 2020), obtém-se
aos limiares de SIU-LNG 52 mg de 6.150,35 BRL e 3.994,60 BRL,
para os horizontes temporais de um e cinco anos, respectiva-
mente. Isto €, o custo do dispositivo mais procedimento de
insercao de SIU-LNG 52 mg poderia somar 3.994,60 BRL para
gue o custo total de tratamento do SUA ao longo de cinco
anos com esse dispositivo tivesse 0 mesmo custo total que a
adocdo da histerectomia para esse tratamento.

E possivel notar que o aumento do horizonte temporal
resultou em uma diminuicdo do limiar de custo do SIU-LNG
(Tabela 5), 0 que reflete a influéncia do custo de acompanha-
mento anual e realizacdo de histerectomias associados ao
uso do dispositivo, em comparacao a diluicdo do custo inicial
da cirurgia em pacientes tratadas com histerectomia.

A Figura 2 apresenta o limiar de custo de SIU-LNG
52 mg em fungao do custo de histerectomia. O eixo horizon-
tal representa o custo da cirurgia, enquanto o eixo vertical
representa o valor maximo que o SIU-LNG 52 mg mais pro-
cedimento de insercdo podem totalizar para que essa ainda
seja uma opcao de tratamento dominante em relacéo a his-
terectomia, o que significa que qualquer valor abaixo desse
limiar resultaria em uma economia no custo total de trata-
mento do SUA em comparacao a histerectomia.

Por exemplo, para o horizonte temporal de um ano,
considerando um custo de histerectomia de 6.000 BRL, o
custo do dispositivo SIU-LNG 52 mg mais procedimento de
insercao poderia totalizar até 6.150,35 BRL para que essa al-
ternativa de tratamento ainda seja dominante na analise de
custo-efetividade.
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Tabela 5. Limiar de custo de SIU-LNG 52 mg, considerando
dispositivo e insercao, versus custo de histerectomia
para que ambas as estratégias de tratamento tenham o
mesmo custo total de tratamento do SUA ao longo de
até 5 anos

Limiar de custo de SIU-LNG 52 mg por

Custo de histerectomia horizonte de tempo (BRL)

(BRL) 1ano 5 anos
1.000,00 2.234,30 1.058,64
1.500,00 262591 1.352,24
2.000,00 3.017,51 1.645,83
2.500,00 3.409,12 1.93943
3.000,00 3.800,72 2.233,03
3.500,00 419233 2.526,62
4.000,00 458393 2.820,22
4.500,00 497554 3.113,81
5.000,00 5367,14 340741
5.500,00 5.758,75 3.701,01
6.000,00 6.150,35 3.994,60
6.500,00 6.541,96 4.288,20
7.000,00 6.933,56 4581,80
7.500,00 732517 4.875,39
8.000,00 7.716,77 5.168,99
8.500,00 8.108,38 5.462,59
9.000,00 8.499,98 5.756,18
9.500,00 8.891,59 6.049,78
10.000,00 9.283,19 6.343,38
R$ 10.000
S R$9.000
5 R$8000
2 R$7.000
F R$6000
2 R$5.000
£ Rrs4000
% R$ 3.000
2 R$2000
' R$1.000
RS0
RSO R$2000 RS 4000 R$ 6.000 R$ 8000 RS 10.000

Custo de histerectomia

1ano w5 anos

Figura 2. Limiar de custo: SIU-LNG 52 mg versus histerectomia.

Discussao

Este estudo foi conduzido com o objetivo de definir um limiar
de custo para a utilizacdo de SIU-LNG 52 mg como opc¢éo
terapéutica para manejo do SUA no contexto do Sistema de
Saude Suplementar brasileiro. Considerando que existe uma
variabilidade no custo de recursos em salde entre as opera-
doras que compdem o Sistema de Saude Suplementar brasi-
leiro que impossibilita a extrapolacdo de achados de estudos
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disponiveis na literatura, os resultados de limiares de custo
ora apresentados sdo de fundamental importancia para au-
xiliar no processo de tomada de decisdo no cenério nacional.

Estudos que visam entender a relagdo entre beneficios
clinicos e custos associados a adocdo de diferentes tecno-
logias sao essenciais para auxiliar no processo decisério em
relacdo as alternativas de tratamento disponiveis (Secoli et al,
2010). Nesse cenario, esta andlise propde estimar limiares de
custo nos quais o SIU-LNG 52 mg se mantenha dominante
em relacdo ao comparador utilizado: a histerectomia.

A estimativa de um limiar de custo apresenta como vanta-
gem a extrapolacao dos resultados para diferentes realidades
locais desejadas, uma vez que a andlise contempla a varia-
¢do do custo de tratamento objeto de comparacdo. Outros
autores utilizaram essa abordagem para avaliar a utilizacéo
de tecnologias (Culhane et al., 2020; Maulsby et al, 2019). No
entanto, ndo foram localizados trabalhos visando determinar
um limiar de custo para SIU-LNG 52 mg no manejo do SUA
para fins de comparacédo dos resultados.

Os limiares de custo de SIU-LNG 52 mg foram de 6.150,35
BRL e 3.994,60 BRL, para os horizontes temporais de um e
cinco anos, respectivamente, em comparacao a histerecto-
mia, considerando-se um custo de 6.000,00 BRL por cirurgia
realizada. Em suma, caso o custo de SIU-LNG 52 mg, conside-
rando o dispositivo e a insercao, totalizasse um valor menor
do que esses limiares, a implementacao do SIU-LNG 52 mg
como estratégia de tratamento resultaria em uma econo-
mia no custo total de tratamento do SUA em comparagao a
histerectomia.

A anélise de custo-efetividade apresentada neste estudo
em um horizonte temporal de até cinco anos demonstrou
que o uso de SIU-LNG 52 mg gera economia de recursos,
além de ganhos em termos de eficacia, quando comparado
a realizacdo de histerectomia para o manejo do SUA no con-
texto da salde suplementar. Essa conclusao é determinada
uma vez que o custo total de tratamento é inferior aquele
observado com a realizacdo de histerectomia (6.278,28 BRL
versus 8.836,19 BRL), além de uma reducao de 59,62% dos pro-
cedimentos cirdrgicos. Um menor custo em pacientes que
utilizaram SIU-LNG 52 mg, quando comparado aquele obser-
vado em pacientes submetidos a histerectomia, foi previa-
mente relatado no estudo de Helidvaara-Peippo et al. (2013),
conduzido sob a perspectiva do sistema de saude finlandés
(Helidvaara-Peippo et al,, 2013).

Outras anélises foram conduzidas, também com a inten-
cao de avaliar o custo-efetividade de SIU-LNG 52 mg para
manejo do SUA, e demonstraram que essa € uma opgao
custo-efetiva, quando comparada ao tratamento cirdrgico
(Blumenthal et al,, 2011; Louie et al., 2017; Spencer et al., 2017).
Considerando o cendrio nacional, alguns estudos demons-
tram que SIU-LNG 52 mg e a realizacdo de histerectomia
sao eficazes no manejo do SUA e que o dispositivo uteri-
no demanda uma menor utilizacdo de recursos e custos
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(Bahamondes et al,, 2012; Da Silva Filho et al., 2016; Prota et al.,
2020; Teich et al., 2012). Ao analisar especificamente o custo-
-efetividade de SIU-LNG 52 mg para manejo do SUA na pers-
pectiva da salde suplementar, os resultados corroboram os
achados apresentados nesta andlise, sendo a tecnologia ca-
paz de gerar uma economia de até 1,8 milhao de ddélares nos
primeiros cinco anos de utilizagao (Prota et al., 2020).

Além dos custos diretos relacionados a presenca do SUA,
o diagnostico da condicdo esté associado a um importante
custo indireto, com diferencas significativas para presentefs-
mo e absenteismo em relagdo a mulheres sem a condicéo
(Hasselrot et al, 2018). A utilizacdo de SIU-LNG 52 mg de-
monstrou previamente que seus beneficios relacionados
ao custo indireto, tais como melhora na qualidade de vida e
produtividade das pacientes, s&o superiores quando compa-
rados a realizacao de histerectomia (Blumenthal et al, 2011;
Hurskainen et al, 2004; Spencer et al, 2017). Além disso, Da
Silva Filho et al. (2016) demonstraram que pacientes brasi-
leiras acompanhadas no contexto da saude suplementar e
tratadas com SIU-LNG 52 mg apresentam menor custo indi-
reto, quando comparadas aquelas que realizaram histerecto-
mia (Da Silva Filho et al,, 2016). Considerando que ndo foram
incluidos custos indiretos no modelo econdmico ora apre-
sentado, os beneficios da utilizagdo de SIU-LNG 52 mg com
diagnostico do SUA podem ser ainda maiores. No entanto,
essa hipotese precisa ser mais bem avaliada em estudos que
contemplem custos indiretos.

Além dos beneficios econémicos apresentados neste
estudo, a utilizagdo de SIU-LNG 52 mg para manejo do SUA
apresenta outras vantagens em relacdo a histerectomia,
comparador considerado nesta anélise. O principal aspecto
estd relacionado a manutencédo da fertilidade, além de evi-
tar a realizacdo de um procedimento invasivo associado a
complicacbes como infeccao, tromboembolismo venoso e
sangramento (Cheong et al, 2017; Davies & Kadir, 2017). Van
Dongen et al. (2009) conduziram um estudo com o objetivo
de estimar a influéncia da existéncia de terapias alternativas
a histerectomia para tratamento do SUA na frequéncia de
realizacdo desse procedimento cirdrgico. Apds um periodo
de seguimento de 10 anos, 0s autores observaram que a
proporcdo de pacientes submetidas a histerectomia como
primeira escolha de tratamento para SUA reduziu de maneira
significativa de 40,6% para 31,4% (p = 0,005) (van Dongen et
al, 2009). Dessa forma, a importancia da disponibilidade de
terapias alternativas a histerectomia pode ser evidenciada.

Apesar dos importantes achados apresentados nesta
analise, algumas limitagbes devem ser destacadas. As pro-
babilidades de transicdo entre os estados de salde dos
modelos foram obtidas na literatura em estudos clinicos ran-
domizados, e tais resultados podem ndo representar a reali-
dade da prética clinica didria. Além disso, os dados clinicos
nédo sdo especificos para a populacéo brasileira, havendo di-
ferencas sociodemograficas entre as popula¢des estudadas.

J Bras Econ Saude 2020;12(3): 264-72



Custo-efetividade e limiar de custo para o uso do SIU-LNG no tratamento de sangramento uterino anormal
Cost-effectiveness and cost threshold for the use of LNG-IUS for treatment of heavy menstrual bleeding

A elaboragao de microcusteio para determinagao dos custos
de cada componente dos modelos também pode ser con-
siderada uma limitacdo, porém se torna a Unica opcao dis-
ponivel na auséncia de dados publicados ou disponiveis em
bases secundarias.

Conclusao

A partir das andlises apresentadas neste estudo, conclui-se
que o SIU-LNG 52 mg é uma alternativa dominante em rela-
¢ao a histerectomia para tratamento do SUA sob a perspec-
tiva do Sistema de Saude Suplementar no Brasil. Adicional-
mente, considerando a variabilidade de custos que dificulta a
extrapolacao desses resultados, foi possivel determinar limia-
res de custo do SIU-LNG 52 mg e procedimento de insercéo
para que possa ser observada equivaléncia econdmica no
custo de tratamento total do SUA em relacéo a histerectomia,
de acordo com diferentes custos de cirurgia.

E possivel afirmar, entdo, que a utilizacdo de SIU-LNG
52 mg para o manejo do SUA, respeitando-se os limiares de
custo estabelecidos, ¢ uma opcao capaz de atrelar economia
para o Sistema de Salde Suplementar brasileiro a beneficios
para a mulher em relacéo a cirurgia, evitando em muitos ca-
sos a necessidade de um procedimento invasivo e permitin-
do a manutencéo da fertilidade da mulher.
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