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RESUMO

INTRODUCAO: O Diabetes Mellitus é um transtorno metabolico, caracterizado por
hiperglicemia. E considerada condicéo sensivel a Atencdo Primaria, tendo impacto
por reduzir ou retardar as complicacbes da doenga. A reposi¢cao de insulina para o
diabete mellitus tipo 2 € indicada quando somente mudancas no estilo de vida
associados a hipoglicemiante oral forem insuficientes para obter controle glicémico.
OBJETIVOS: Determinar o custo-utilidade da insulina glargina e insulina NPH para o
tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 atendidos no Sistema Unico de
Saude do Municipio de Recife — PE. METODOS: Foi realizada comparacédo da
categoria custos médicos diretos de duas intervencdes terapéuticas indicadas para o
tratamento do diabete mellitus tipo 2. A avaliacdo de custo-utilidade foi realizada a
partir da perspectiva do Sistema Unico de Salde. Foi considerado um horizonte
analitico de 10 anos. Os dados coletados foram de fontes secundarias, de sistema
de informacdo em saulde, dados dos relatérios emitidos nos sistemas de
informatizacdo das Farmacias do Recife e da Farmacia do Estado de Pernambuco e
fontes da literatura. Para a andlise de deciséo, foram consideradas as hipoglicemias
noturnas e nao noturnas graves e nao graves. RESULTADOS: O individuo médio,
representante de Pernambuco, apresenta 8,7 anos de diagnéstico do DM2, recebem
aproximadamente 14,4 frascos de insulina NPH ou Glargina ao ano, dados estes,
utilizados na probabilidade de transi¢cao. Para o cenario das complicagbes agudas, o0
custo do usuério foi calculado para 2013: sem complicacdo em uso da insulina NPH
foi de R$ 1.237,95 e para insulina Glargina R$ 4.935,42. Foi considerado 12
episodios de hipoglicemia noturna grave ao ano. A reducéo de risco de hipoglicemia
para pacientes em uso da insulina Glargina é de 50,9% apresentando cinco
episodios ao ano. A razao de custo incremental (RCEI) do presente estudo, indica
um valor agregado adicionado de R$ 12.987,4892 por AVAQ ganho a cada ano de
tratamento com a insulina glargina em relacdo a NPH. CONCLUSOES: Houve
reducdo de episodio de hipoglicemia noturna grave da insulina glargina comparado
com a insulina NPH. Os dados apresentados ndo permite afirmar qual da
intervencdo € mais efetiva, apenas mostra que a insulina glargina tem um maior
custo-utilidade e um custo médico direto maior. Os custos incrementais e 0s
beneficios alcancados em anos de vidas ganhos produziu uma Razdo de R$
12.987,4892 ao ano para a insulina glargina. Diante das incertezas acerca da
efetividade das insulinas analisadas, faz-se necesséario a realizacdo de estudos
aprofundados entre estas intervencdes terapéuticas.

Palavras-chave: Andlise Custo-Beneficio. Insulina Glargina. Insulina NPH.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Diabetes mellitus is a metabolic disorder characterized by
hyperglycemia. It is considered sensitive to Primary Health Care, considering its
impacting to reduce or delay complications of the disease. Replacement of insulin for
diabetes mellitus type 2 is indicated only when changes in lifestyle associated with
oral hypoglycemic agents are insufficient to obtain glycemic control. OBJECTIVES:
To determine the cost-utility of insulin glargine and NPH insulin for the treatment of
patients with type 2 diabetes mellitus treated at the Unified Health System of the
Municipality of Recife - Pernambuco. METHODS: We compared the direct medical
costs of category two therapeutic interventions indicated for the treatment of diabetes
mellitus type 2 was performed Assessment of cost-utility analysis was performed
from the perspective of the Health System was considered an analytic horizon of 10
years.. The data were collected from secondary sources of health information system
data reports issued in the computerization of Pharmacies and Pharmacy Recife
Pernambuco State and literature sources systems. For decision analysis, were
considered nocturnal hypoglycemia and nocturnal not serious and not serious.
RESULTS AND DISCUSSION: The average individual, representative of
Pernambuco, has 8.7 years of diagnosis of T2DM, receive approximately 14.4 vials
of NPH or glargine per year, these data are used in the transition probability. For the
setting of acute complications, the user cost was calculated for 2013: Uncomplicated
in use NPH insulin was R$ 1,237.95 and R$ 4,935.42 insulin glargine. Was
considered 12 episodes of severe nocturnal hypoglycemia per year. The reduced risk
of hypoglycemia for patients on insulin glargine is 50.9% with five episodes per year.
The ratio of incremental cost (ICER) of this study, indicates a value added of R$
12,987.4892 per QALY gained every year of treatment with insulin glargine
compared to NPH. CONCLUSION: There was a reduction of severe nocturnal
hypoglycemia episode of insulin glargine compared with NPH insulin. The data
presented allows not say which intervention is most effective, just shows that insulin
glargine has a higher utility cost and a direct medical cost higher. Incremental costs
and benefits achieved gains in years of life produced a ratio of R$ 12.987,4892 year
to insulin glargine. Given the uncertainties about the effectiveness of insulin
analyzed, it is necessary to conduct in-depth studies of these therapeutic
interventions.

Keywords: Cost-Benefit Analysis. Glargine. NPH insulin.
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1 INTRODUCAO

1.1 Motivacao/Justificativa

Com o crescente aumento da populacdo em todo o mundo, o perfil
epidemiologico tem se comportado com o aumento consideravel das doengas
cronicas nao transmissiveis e, dentre essas, diabetes mellitus (DM), tem seu
destaque, tanto pela sua prevaléncia como pela sua capacidade de causar
complicagbes importantes.

A DM atinge mais de 371 milhGes de pessoas em todo o mundo,
correspondendo a 8,3% da populacdo mundial e continua a aumentar em todos 0s
paises. Em mais de 50% destas pessoas, a diabetes ndo foi ainda diagnosticada
(SOCIEDADE PORTUGUESA DE DIABETOLOGIA, 2013).

E estimado que o Brasil passe da 82 posicdo, com prevaléncia de 4,6%, em
2000, para a 62 posicdo, 11,3%, em 2030. Os fatores de risco relacionados aos
habitos alimentares e estilo de vida da populacdo estdo associados a este
incremento na carga de diabetes globalmente (BRASIL, 2013a).

A deficiéncia de publicacdo de estudos econdmicos avaliando custo-
efetividade e custo-utilidade na literatura brasileira, mostrando como dados dessas
pesquisas sdo de grande importancia para subsidiar politicas de saude.

Diante de tais fatos torna-se evidente a necessidade de discussdo sobre o
custo-utilidade de duas tecnologias em saude disponiveis no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), para o tratamento do DM2, como também suas implica¢des
econbmicas para o sistema de saude que impactam diretamente no orcamento do
SUS. Estes resultados podem ser importantes também para outras tecnologias de
salde a serem inseridas no servi¢o de saude publica.

Além disso, Castro e Grossi (2007) afirmam que é fundamental ressaltar que
0 paciente retira mensalmente de seu orcamento familiar uma parte, em muitos
casos, consideravel para tratar a doenca o que representa significativos impactos

nos aspectos pessoal, social e financeiro.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Prevaléncia da Diabetes Mellitus

O diabetes é uma das principais causas de mortalidade, insuficiéncia renal,
amputacao de membros inferiores, cegueira e doenga cardiovascular, apresenta alta
morbimortalidade, com perda significativa na qualidade de vida. A Organizagao
Mundial da Saude (OMS) estimou em 1997, que apos 15 anos de doenca, mais
especificamente em 2012, 2% dos individuos acometidos estariam cegos e 10%
terdo deficiéncia visual grave. Além disso, estimou que, no mesmo periodo de
doenca, 30 a 45% dos portadores da doenca teriam algum grau de retinopatia, 10 a
20%, de nefropatia, 20 a 35%, de neuropatia e 10 a 25% seriam acometidos de
doenca cardiovascular (BRASIL 2006).

Mundialmente, os custos diretos para o atendimento ao diabetes variam de
2,5% a 15% dos gastos nacionais em saude. Além dos custos financeiros, o
diabetes acarreta também outros custos intangiveis associados a dor, ansiedade e
menor qualidade de vida que afeta doentes e suas familias. O diabetes representa
também carga adicional a sociedade, em decorréncia da perda de produtividade no
trabalho, aposentadoria precoce e mortalidade prematura (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2014a)

De acordo com Bazotte (2010), até 2025 o Brasil devera ter 17,6 milhdes de
diabéticos, sendo assim, pode-se considerar que haverd um aumento de quase
100%, tendo em vista que os dados evidenciados em 2010 traziam que o nimero de
diabéticos no Brasil estaria em torno de 8 milhdes, e alcancando o quarto lugar no
ranking dos paises com maior niumero de pacientes acometidos por esta patologia.

Os grandes estudos, Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) e
UKPDS, mostraram que a redugao de 1% na hemoglobina glicada (HbAlc) influi na
protecdo a micro angiopatia e a neuropatia. No entanto, estima-se que mesmo
pacientes com niveis adequados de Alc experimentem episédios frequentes de
hipoglicemia noturna e hiperglicemia poés-prandial, possiveis complicadores da
adeséo ao tratamento intensivo e rigido (MAIA, 2007).

O impacto econémico do DM é consideravel. Seus custos envolvem servi¢cos
sanitarios e o0 comprometimento da produtividade nacional. Os gastos com

internamento para o tratamento das complicacbes sdo 0s que mais elevam os
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custos diretos para a saude publica. Muitas destas complicacbes e seus custos
podem ser minimizados por meio de uma terapia intensiva dirigida ao controle
glicémico. O governo, as associa¢cdes dos diabéticos, os profissionais de salude e os
préprios pacientes necessitam estar conscientes da possibilidade de buscar
intervencdes com menor custo e que sejam capazes de garantir a eficacia do
controle e do tratamento (ADA, 2006).

No SUS as avaliacbes econdmicas podem ser um importante instrumento nos
processos de decisao sobre a incorporacao de tecnologias e a alocacao de recursos
em saude (BRASIL, 2009).

2.2 Diagnéstico do Diabetes

O diagnostico do diabetes baseia-se fundamentalmente nas alteracdes da
glicose plasmética. Existem quatro tipos de exames que podem ser utilizados no
diagnostico do DM: glicemia casual, glicemia de jejum, teste de tolerancia a glicose
com sobrecarga de 75 g em duas horas (TTG) e, em alguns casos, hemoglobina
glicada (HbAlc) (BRASIL, 2013a).

Existem dois tipos principais de diabetes: O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) que
€ uma doenca crbnica caracterizada pela destruicdo parcial ou total das células B
das ilhotas de Langerhans pancreéticas, resultando na incapacidade progressiva de
produzir insulina (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014a) e o diabetes
mellitus tipo2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se
por defeitos na acdo e secrecao da insulina, pode ocorrer em qualquer idade, mas é
geralmente diagnosticado apés os 40 anos.

Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém,
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico
adequado (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014a).

A meta para o tratamento da hiperglicemia em adultos, atualmente
recomendada pela Associacdo Americana de Diabetes, é alcancar HbAlc <7%. As
metas glicémicas correspondentes sdo: glicemia de jejum entre 70 — 130 mg/dl e
pos-prandial abaixo de 180 mg/dl. Metas mais flexiveis (HbAlc <8%) vém sendo
estabelecidas para certos grupos de pacientes (ASSOCIACAO AMERICANA DE
DIABETES, 2013). Atualmente recomendam-se 0S seguintes critérios para o0

diagnéstico da diabete que podem ser observados no quadro 1.
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Quadro 1 - critérios de diagnostico de DM de acordo com a Associacdo Americana
de Diabetes

A1C=26,5% O teste deve ser realizado em laboratorio, usando o método

NGSP certificado e padronizado para o ensaio DCCT ou

GJ 2126 mg/dl (7,0 | O jejum é definido como nenhuma ingestdo calérica por,

mmol/L). pelo menos, 8 horas.

Glicose plasmatica | Durante um TTGO (Teste de Tolerancia a Glicose Oral). O
ap6és 2 horas = |teste deve ser realizado conforme descrito pela OMS,
200mg/dI usando uma carga de glicose contendo o equivalente a 75g

de glicose anidra dissolvida em agua.

Glicemia ao acaso | Em um paciente com sintomas classicos de hiperglicemia

2200 mg/dl ou em crise hiperglicemica, glicemia ao acaso = 200mg/d|

Importante: a positividade de qualquer um dos parametros diagnosticos descritos

confirma o diagndstico de diabetes. Na auséncia de hiperglicemia comprovada, 0s

resultados devem ser confirmados com a repeticao dos testes.

Fonte: Adaptado da Associacdo Americana de Diabetes (ADA, 2011)

2.3 Automonitorizacédo glicémica e monitorizacdo continua da glicose

A glicemia capilar € um exame eficaz no acompanhamento do DM pois pode
ser realizado rapidamente em casa com um glicosimetro. E Gtil em pacientes que
necessitam um controle rigoroso da glicemia devido a insulinoterapia. O profissional
de saude pode orientar o paciente a fazer o diario de glicemias, que auxilia o0 médico
acompanhar o perfil glicmico do paciente. Esse exame ndo tem finalidade
diagnéstica. Assim, pacientes com valores elevados, sem diagndéstico prévio, devem
ser orientados a busca de um médico para solicitar os exames adequados para a
finalidade diagndstica (BAZOTTE, 2010).
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2.4Tratamento do diabetes mellitus tipo 2

O tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 2 consiste na ado¢do de habitos
de vida saudaveis, como uma alimentacao equilibrada, pratica regular de atividade
fisica, moderacdo no uso de alcool e abandono do tabagismo, acrescido ou ndo do
tratamento farmacologico. Estes habitos de vida saudaveis sdo a base do tratamento
do diabetes, e possuem uma importancia fundamental no controle glicémico, além
de atuarem no controle de outros fatores de risco para doencas cardiovasculares.
(BRASIL, 2013a).

O Algoritmo 2014 da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) propde a
reducdo do intervalo para reavaliacdo da conduta terapéutica para 1 més,
diferentemente das recomendac¢es da American Diabetes Association. Standards of
medical Care in Diabetes (ADA/EASD) e da American Association of Clinical
Endocrinologists (AACE) que recomendam uma espera de 3 meses para cada uma
das 3 etapas na evolucao da conduta terapéutica antes que se faca qualquer ajuste.

As insulinas séo utilizadas para controlar a glicemia, mantendo valores de
HbAlc em teor que permitiria: retardar a progressdo da doenca; aumentar a
qualidade de vida; prevenir emergéncias diabéticas; reduzir o risco de complicacdes
microvasculares e macrovasculares e diminuir os eventos adversos do tratamento,
principalmente os episodios de hipoglicemia (VENANCIO et al., 2013).

Os valores normais de hemoglobina glicada, para pessoas sem DM, estdo
entre 4% e 6%. Para pacientes com DM os valores abaixo de 7% indicam controle
adequado. Teores acima de 7% estao relacionados a maior risco de complicacdes
como doencas cardiovasculares, renais, dos nervos periféricos e dos olhos
(VENANCIO et al., 2013).

O Sistema Unico de Saude brasileiro, por meio da Lei n°. 11.347/2006 e
também através da regulamentacao proposta pela Portaria n°. 2.583/2007 atribui aos
gestores as responsabilidades sobre o fornecimento dos medicamentos e insumos
para os diabéticos. Além disso, 0 anexo da portaria 1.555/2013 aprova as normas de
financiamento e execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica pelo
Ministério da Saude, buscando garantir, através dos municipios, 0 acesso a insulina
NPH e regular, bem como aos insumos necessarios para monitorizacao da glicemia
e aplicacdo da insulina (tira reagente, lanceta e seringa com agulha acoplada)
(SAUDE, 2013).
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Segundo a Norma técnica N°03/2012 da Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco (SES), esta esfera se responsabiliza com o fornecimento dos anélogos
de insulina: Insulina Aspart solucdo injetavel com sistema de aplicacdo 100UI/ml
3mL; Insulina Detemir solucéo injetavel com sistema de aplicacdo 100UI/ml 3mL;
Insulina Glargina solucéo injetavel com sistema de aplicacdo 100Ul/ml 3mL; Insulina
Glulisina solucéo injetavel com sistema de aplicacdo 100 Ul/ml 3mL; Insulina Lispro
solucéo injetavel com sistema de aplicacdo 100UI/ml 3mL (SAF-PE, 2014)

A classificacdo das insulinas se da pelo tipo de acéo, ou seja, o determinante
serd o tempo para a sua agdo como: insulinas de acéo curta, intermediaria e basal
(Figura 1). As duas ultimas resultam de modificacdes na insulina cristalina (de agéo
curta). A adicdo de protamina e zinco originaram a Neutral Protamine Hagedorn

(NPH) com acéo intermediaria e basal respectivamente (RAMALHO, LIMA, 2006).

Figura 1 — Perfis de acéo das diferentes insulinas e analogos de insulina

Lispro, aspart,
glulisina

| Regular

NPH

Detemir

Glargina —

Efelto gllcémicorelativo
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Adaptado de: McMahon GT, et al. Intention to Treat — Initiating Insulin and the 4-T Study. N Engl J
Med. 2007;357(17):1759-61. Disponivel em: http://content.nejm.org/cgi/content/short/357/17/1759.
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2.5Tipos de Insulinas

2.5.1 Insulinas de Acéo Intermediaria

A insulina NPH foi langcada em 1946, é uma suspensdo de insulina num
complexo zinco e protamina em tampéo fosfato. Geralmente sua posologia é uma
vez ao dia antes do café da manha ou duas vezes ao dia. Tem o inicio de acdo em 2
horas, pico de absorcdo entre 4-6 horas apds administracdo subcutanea, seguido
por um declinio constante nas concentracdes plasméticas de insulina entre 12 e 18
horas (HOME, 2005).

Até o inicio dos anos 1980, as primeiras preparacdes de insulinas foram
extraidas de animais. Logo em seguida viram grandes avancos. Pelo uso da
tecnologia do DNA recombinante iniciou-se a era das insulinas biosintéticas,
analogas das insulinas humanas: de acao ultrarrdpida (lispro, 1996; aspart, 1999 e
glulisina, 2004) e de acao longa (glargina, 2004 e detemir, 2006) (PIRES, 2008).

2.5.2 Insulinas de acé&o basais ou longa duragéo

As insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina e Detemir) sao
produzidas por meio da tecnologia do DNA recombinante, por suas caracteristicas
farmacocinéticas, com inicio de acdo e absorcdo mais lenta, resultariam em um
suprimento basal constante, assemelhando-se mais a insulina fisioldgica, com maior
potencial para o controle metabdlico e reducdo de episddios de hipoglicemia
(VENANCIO et al., 2013).

Em 2000, foi sintetizado um analogo de insulina de acdo prolongada,
denominado de glargina, foram aprovados pela Food and Drugs
Administration (FDA) e European Medicines Evaluation Agency (EMEA) para o uso
em pacientes com diabetes tipos 1 e 2. A estrutura quimica da glargina difere da
insulina humana em trés posi¢cbes de aminoacidos. Na cadeia A21, a asparagina é
substituida pela glicina para aumentar a estabilidade da molécula e duas moléculas
de argininas séo acrescentadas na posi¢cao B31 e B32, conforme mostrado na figura
2.

Estas alteracbes mudam o ponto isoelétrico da insulina, elevando o seu pH

para 0 mais proximo possivel do neutro. Apesar disso, o pH levemente acido
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promove no tecido subcutdneo a formagédo de micropreciptados, ldentificando,
assim, sua absor¢cdo para a circulacdo sanguinea. Além disso, para otimizar a
estabilizacdo da molécula sdo adicionadas pequenas quantidades de zinco que
contribuem ainda mais para a lentificacdo de sua absorcdo pelos capilares
sanguineos. Em vérios ensaios clinicos envolvendo pacientes com diabetes tipos 1
ou 2, comparando a glargina com a insulina NPH, a glargina demonstrou inicio de
acao mais lento, com efeito mais prolongado, estavel e picos pouco pronunciados
(PIRES, 2008).

Figura 2 - Alterac6es na molécula de insulina humana para a producdo de analogo

de insulina

slargina Substituicao

Jetemir

Adaptado de Hirsch; Pawlic-Renar e cols. Adaptado de: Pires AC, Chacra AR. 2008

2.6 Custos do DM2 para o sistema de saude

O DM por ser uma doenca de natureza crbdnica, pela gravidade das
complicacBes e pelos meios necessérios para controla-la, torna-se onerosa, nao
apenas para individuos afetados e suas familias, mas também para o Sistema Unico
de Saude. Estimou-se que, nos Estados Unidos os custos dos cuidados para
individuo com diabetes eram duas a trés vezes maiores do que 0s para sem a
doenca (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014b).

Estima-se que do custo direto com DM para o Brasil oscilam em torno de 3,9

bilhbes anuais de ddlares americanos em comparacao 0,8 bilhdes para a Argentina
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e 2 bilhdes para o México (ASSOCIACAO AMERICANA DE DIABETES, 2013).
Segundo Bahia (et al., 2011), as estimativas recentes dos custos do tratamento
ambulatorial dos pacientes com diabetes pelo SUS séo da ordem de US$ 2.108,00
por paciente, dos quais US$ 1.335,00 séo relativos a custos diretos.

Os custos do DM afetam o individuo, a familia e a sociedade, porém nédo séo
apenas econdmicos. Os custos intangiveis também apresentam grande impacto na
vida das pessoas com diabetes e seus familiares, o que e dificil de quantificar
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014b).

2.7 Economia da saude e custos

2.7.1 Economia da salde

Avaliacdo econbmica em saude compreende a comparacdo de alternativas
com respeito a seus custos e suas consequéncias. Portanto, a tarefa basica de
qualguer avaliacdo econdmica € identificar, medir, valorar e comparar 0s custos e
consequéncias das alternativas (VANNI et al., 2009).

E uma disciplina que incorpora teorias econdémicas, sociais, clinicas e
epidemioldgicas e que busca pesquisar 0s mecanismos e fatores que determinam e
condicionam a producgéo, distribuigcdo, consumo e financiamento dos bens e servigos
de saude. A utilizacdo de métodos que permitam medir e avaliar com maior acuracia
0s custos dos bens e servicos de saude tornou-se uma necessidade, uma vez que
os recursos disponibilizados devem assegurar a sociedade servicos de saude de
forma racional, efetiva e eficiente (LOURENCO; SILVA, 2008).

Pelo fato dos recursos serem limitados e os custos elevados, surge a
importancia de estudos dessa natureza. Os fundamentos da economia em saude
representam um papel valioso no cenario da tomada de decisdo racional e
informado, uma vez que permitem aos profissionais que atuam na area de gestao e
assisténcia conciliar as necessidades terapéuticas com possibilidades de custeio
individual das empresas provedoras de servi¢os de saude (RASCATI, 2010).

As insulinas NPH e glargina possuem custos de tratamento bastante
diferenciados, motivo pelo qual estudos econdémicos foram realizados em varios
paises para avaliar a relacdo de custo-efetividade entre essas substancias
(BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE, 2010).
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2.7.2 Medindo e estimando custos

2.7.2.1 Custos diretos médicos

Os custos diretos médicos sdo os mais faceis de serem medidos. Eles
envolvem insumos médicos utilizados diretamente para prestar o tratamento. Como
exemplo de custo médico: medicamento, exames complementares, consultas
meédicas, tratamento de efeitos adversos, hospitalizacdo, cirurgia, atendimento
clinico (RASCATI, 2010).

2.7.2.2 Custos diretos ndo médicos

Os custos diretos ndo médicos sdo os custos dos pacientes e das familias
que estdo diretamente associadas ao tratamento, mas ndo sdo de natureza médica.
Incluem o transporte do paciente até a unidade de saude, alimentacdo, acomodacao
temporaria para os pacientes e familiares durante o tratamento realizado fora de sua
residéncia (RASCATI, 2010).

2.7.2.3 Custos indiretos

Os custos indiretos envolvem custos que resultam na perda de produtividade
em virtude de doenca ou morte. Traduz o impacto desse tratamento e da patologia
na produtividade das pessoas envolvidas, ou seja, estdo relacionados com ganhos
nao realizados, ou com ganhos que deixaram de ser realizados, envolvem o préprio
paciente e seus acompanhantes, por exemplo, perda temporaria ou definitiva da

capacidade de trabalho e alteracdo na qualidade de vida (RASCATI, 2010).
2.7.2.4 Custos intangiveis
Os custos intangiveis sao dificeis de serem medidos, pois a medida nao é

monetaria, incluem custos de dores, sofrimento, ansiedade ou fadiga que ocorrem

devido a uma doenca ou ao tratamento de uma doenca (RASCATI, 2010).
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2.7.2.5 Razédo incremental de custo-efetividade (RICE) ou Incremental cost
effectiveness ratio (ICER)

Razao entre a diferenca nos custos e nos resultados das alternativas
tecnologicas sob comparacao.

Sua maior aplicabilidade é na comparacgéo entre duas intervengfes de saude
concorrentes, ou seja, duas estratégias possiveis, mas que ndo podem ser
implementadas concomitantemente. Esta comparacéo é realizada através do calculo
da Razé&o de Custo-efetividade Incremental (RCEI), que expressa o custo adicional
necessario para atingir uma unidade extra de beneficio clinico, ao dividir a diferenca
entre 0s custos e a diferenca entre as efetividades ou consequéncias em termos de

saude, conforme a equacao abaixo (BRASIL, 2008).

CUSTOB — CUSTOA
RCEI B-A =

EFETIVADADEB — EFETIVIDADEA

2.7.3 Avaliagdo Econdmica em Saude

Os diferentes tipos de avaliacdo econdmica em saude sdo classificados de

acordo com a forma de medir as consequéncias das interven¢des em estudo.

2.7.3.1 Custo-minimizacao

Estudos de custo-minimizacdo raramente séo utilizados, uma vez que exigem
qgue diferentes intervenc¢des produzam iguais consequéncias, de modo que, apenas
0s custos sdo comparados. Por exemplo, na comparacdo de dois farmacos para o
tratamento de uma doenca, estes devem ser bioequivalentes. Assim sendo, 0s
farmacos podem ser comparados apenas com relagdo aos custos, pois 0s
desfechos seréo idénticos (VANNI et al., 2009).
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2.7.3.2 Custo-efetividade

Essa € a forma mais comum de avaliagdo econdmica em saude pela maneira
pratica e acessivel de medir as consequéncias. Uma limitacéo deste tipo de estudo é
a dificuldade de comparar os resultados de diferentes estudos quando as
consequéncias ndo sdo medidas da mesma maneira (VANNI et al., 2009). A analise
custo-efetividade (ACE) mede custos em valores monetarios e desfechos em
unidades naturais de saude que indicam melhoras de saude como cura, vidas salvas

ou reducgdes de niveis de glicose na corrente sanguinea (RASCATI, 2010).

2.7.3.3 Custo-utilidade

O aspecto mais importante das andlises de custo-utilidade (ACU) é que as
consequéncias de uma intervencdo sao medidas ndo apenas em quantidade de vida
(anos de vida), mas também em qualidade de vida, ou seja, considera-se o nivel de
bem-estar e preferéncia do individuo (VANNI et al., 2009). Os desfechos sao
avaliados por meio de um tipo especial de medida de desfecho clinico, a unidade € o
ano de vida ajustado por qualidade (AVAQ); ou traducdo do inglés quality adjusted
life year, QALY) (RASCATI, 2010).

Cabe salientar que existem duas linhas de pensamento entre 0os economistas.
Os norte-americanos ndo costumam fazer distincdo entre ACE e ACU, chamando-as
uniformemente de estudos de custo-efetividade. Entretanto, a linha de pensamento
europeia (em especial, a inglesa e a espanhola) diferencia uma técnica da outra,
primeiro, para distinguir claramente entre os estudos que usam uma medida
genérica de resultados e sdo, portanto, potencialmente comparaveis com outros
(ACU) e os que manejam um resultado especifico para o programa em estudo
(ACE); segundo, para ressaltar o papel crucial das preferéncias do consumidor
(utilidades) ao valorar os resultados (BRASIL, 2009).
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2.7.3.4 Limiar de Custo Efetividade

O estabelecimento dos limiares de custo-efetividade tem por objetivo
identificar valores que aquela sociedade considera viaveis, do ponto de vista
econdbmico, de serem incorporados como custos adicionais no gasto da sociedade
com a saude. E comum a utilizagdo do critério da OMS aplicado ao ano de vida
salvo . Segundo a qual, para paises com nivel de desenvolvimento econdmico como
o Brasil, valores de até trés vezes o Produto Interno Bruto (PIB) per capita seriam
considerados atrativos (apud AQUINO, 2014).

2.7.4 Anélise de Deciséao

Andlise de decisdo é a aplicacdo de um método analitico para comparar
sistematicamente diferentes opcbes de decisdo. Ela auxilia na selecdo da melhor
alternativa ou do mais custo efetiva. Esse método de analise auxilia na tomada de
decisdo quando esta é complexa e h& incertezas em relacdo a algumas informacdes
(RASCATI, 2010).

A escolha apropriada do modelo a ser utilizado depende do objetivo do
estudo. O uso de modelos de Markov é recomendado quando existir a exigéncia de
se avaliarem doencas cronicas no longo prazo (BRASIL, 2009).

As arvores de decisdo sdo um tipo de modelo bastante utilizado pela
simplicidade de construcdo. As ramificacdes dessa arvore mostram a evolucéo
prevista para 0s pacientes (que ndo necessariamente precisam ser expostas em
ordem cronologica) de acordo com a adocdo dos diferentes tratamentos em
avaliacao (VANNI et al., 2009).

2.7.4.1 Modelo de analise de decisdo ou arvore de decisédo

O desenvolvimento de modelos matematicos que utilizam dados da literatura
e dos bancos de dados disponiveis € 0 método mais comumente utilizado para a
realizagcdo de estudos econdmicos, por permitirem integrar dados de diferentes

fontes e comparar diferentes cenarios (VANNI et al., 2009). Uma arvore de deciséo
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apresenta quatro componentes estruturais basicos: nos de decisdo, nos de
probabilidade, nés terminais e linha de conexdo (TOSCANO, 2006).

A arvore de deciséo se inicia a esquerda com um no de decisdo. Os galhos
gue saem a partir do né de decisdo representam todas as diferentes estratégias que
se propbe avaliar comparativamente. Em cada galho, devem estar claramente
apresentados todos 0s eventos que ocorrem desde a implementacdo da estratégia
até o final da analise (TOSCANO, 2006).

O resultado final é uma estimativa da probabilidade da ocorréncia do
desfecho (resultado) analisado para cada alternativa considerada. As intervengdes
correspondentes a cada alternativa também desencadeiam custos. Por isso, a
arvore de decisdo é frequentemente utilizada como base para as avaliacdes
microecondmicas do tipo custo-efetividade (e custo-utilidade) (KRAUSS SILVA,
2003; SANTOS, 2010). A figura 3 representa um dado hipotético de uma arvore de

deciséo.
Figura 3 - Problema hipotético de decisao entre dois tratamentos
Sobrevive
Tratamento A {
Morre -
Decisao .

Sobrevive

Tratamento B %
Morre o

-

Fonte: Analise de Custo Efetividade no programa estatistico R (PRESTES et al 2010)

A

2.7.5 Cenarios de Saude

Para auxiliar a elaboracdo de estratégia em ambientes complexos e marcados
pela incerteza, uma técnica possivel é a de elaboracdo de cenérios. (DA SILVA,
2012).

Segundo Wright e Spers (2006) afirmam que elaborar cenarios ndo é um
exercicio de predicdo, mas sim um esforco de fazer descricbes plausiveis e
consistentes de situacdes futuras possiveis, apresentando os condicionantes do
caminho entre a situagdo atual e cada cenario futuro, destacando os fatores

relevantes as decisdes que precisam ser tomadas (SCHWARTZ, 2000).



30

2.7.6 Anélise de Sensibilidade

A analise de sensibilidade trata da avaliacdo da incerteza, buscando
comprovar a estabilidade dos resultados, quando os valores de variaveis principais
sdo modificados dentro de limites razoaveis (MANNING; FRYBACK; WEINSTEIN,
1996).

Uma vez que os parametros utilizados em um modelo matematico de deciséo
podem variar no mundo real, se faz necessario avaliar qual o impacto destas
variacdes nos resultados encontrados. Nos estudos econdmicos 0s parametros séo
variados dentro de uma gama de valores plausiveis, sendo avaliada a magnitude da
alteracdo na razado de custo-efetividade (DRUMMOND et al., 2005).

Existem diversas técnicas para a execucdo das analises de sensibilidade: uni
variada, multivariada, probabilistica e por cenéarios. Todas podem ser efetuadas e
sdo aceitaveis, entretanto, pela praticidade na execucao e pela facil interpretacéo
dos resultados, recomenda-se a analise de sensibilidade por cenarios (AQUINO
2014).
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3 OBJETIVOS

3.10bjetivo Geral

Comparar o custo-utilidade da insulina glargina e insulina NPH para o
tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 atendidos no Sistema Unico de

Saude do Municipio de Recife - PE

3.20bjetivo Especifico

» Estimar os custos medicos diretos inerentes ao tratamento dos individuos
com DM2 insulinodependentes com e sem complicacbes agudas,
relacionadas aos episddios de hipoglicemias graves, atendidos na rede
publica de saude do Recife.

= Determinar o custo utilidade decorrentes dos servicos prestados ao paciente
com DM2 insulinodependentes, quando a insulina NPH e Glargina é
dispensada, expressos em anos de vidas salvos ajustados a qualidade
(AVAQ), em cenario de referéncia de dez anos.

» Estimar os custos para o Cuidado Padrao das Complicagcdes em tratamento
com insulina NPH e Glargina, estabelecido pela SBD.

» Calcular a Razdo de Custo Incremental (RCEI) da avaliacdo entre o cenario
de referéncia em comparacgao da Insulina NPH e Insulina Glargina decorridos
10 anos

» Determinar o Limiar de Custo-Efetividade por AVAQ ganho a cada ano de

tratamento com a insulina glargina em relacdo a NPH.
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4 METODOLOGIA

4.1 Objeto do estudo

O presente estudo compara os custos e a avaliagcdo de duas intervencdes
terapéutica para o tratamento do DM2

A insulina NPH (Neutral Protamine de Hagedorn) ou iséfana: é a insulina
exdgena mais prescrita a diabéticos insulinodependentes, e é também o composto
insulinico mais barato quando se compara a glargina (VENANCIO et al., 2013).

Insulina glargina: é a insulina Biosintética analoga a insulina humana. Em
razdo do perfil de reducéo de glicose sem pico com duracéo de a¢éo longa, a dose é

administrada por via subcutanea uma vez ao dia. (VENANCIO et al., 2013).

4.2 Horizonte analitico e populacéo do estudo

A Politica Municipal de Medicamentos, adotada pela Prefeitura da Cidade do
Recife, orienta-se pela Politica Nacional de Medicamentos em todas as etapas do
Ciclo Logistico e busca assegurar o fornecimento dos medicamentos padronizados
as Unidades de Saude sob a responsabilidade do municipio (BRASIL, 1999a).

Estruturalmente, a rede municipal de salde dispbe de diversas areas para
distribuicdo de medicamentos, contando com uma Central de Abastecimento
Farmacéutico (CAF); Farmacias Distritais, sendo um em cada Distrito Sanitario (DS);
Farmécias nas Policlinicas, Centros de Saude, Maternidades, Unidades Tradicionais
(UT), Unidade de Saude da Familia (USF) e Farmacias da Familia (FF) (RECIFE,
2007b, 2007c).

Para ter acesso aos medicamentos, o paciente atendido nas Unidades da
Rede Municipal de Saude, dirige-se com sua receita até uma das Farmacias da
Familia, referenciadas pela unidade onde o paciente realiza a consulta médica. O
acompanhamento dos pacientes na Estratégia de Saude na Familia (ESF) envolve
acOes de prevencdo primaria, visitas domiciliares e atendimento multiprofissional
tendo por base protocolos que sao discriminados especificamente para cada uma
das condi¢des encontradas. Também envolve 0 acesso a exames complementares,
ao tratamento e ao rastreamento de possiveis complicagbes, com encaminhamento

para niveis mais complexos do sistema.
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Apés diagnoéstico de DM, o paciente € acompanhado na Atencao
Especializada, composta por servicos com maior complexidade tecnoldgica, exames
e procedimentos que ndo séo oferecidos nas unidades basicas de saude.

A Farmécia da Familia do Recife pode estar na policlinica ou nas unidades
basicas de saude. Nela é criada uma ficha informatizada para cadastro dos
pacientes atendidos na rede através do sistema HORUS RECIFE ou SCDCAF. O
controle da entrega e distribuicdo dos remédios é realizado com o cadastro das
receitas médicas, identificando o medicamento, a apresentacéo, posologia, nimeros
de dias a atender e niumero de dias agendados.

Nestes sistemas utilizam-se como critério para classificar os pacientes com
Diabetes mellitus tipo I, os pacientes que s6 recebem insulina NPH ou REGULAR,
para pacientes com Diabetes mellitus tipo Il, os pacientes que recebem
hipoglicemiante oral associado ou nédo a insulina.

Na Farméacia do Estado é feita a distribuicdo da Insulina Glargina seguindo
Norma Técnica especifica 03/2012 SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA DE PERNAMBUCO (SAF-PE), que atendam os critérios de
inclusdo para o recebimento desta insulina. Os pacientes sdo cadastrados no
HORUS Especializado e a dispensacio € feita por agendamento.

4.3 Perspectiva do estudo

No presente estudo, foi realizada uma abordagem dos Custos Médicos
Diretos do Servigo Publico de Satde sob a perspectiva do Sistema Unico de Salde

ou terceiro pagador utilizado na analise efetuada, no ano de 2013.

4.4Tipo de estudo

Trata-se de um estudo de avaliacdo Econbémica de Tecnologia em Saude.
Este tipo de estudo permite acompanhar o desenvolvimento de tecnologias. Avaliar
o momento de sua introducdo € uma forma de manter ou melhorar a
sustentabilidade do SUS, além de permitir estabelecer padrbes de qualidade com o

uso apropriado de medicamentos e produtos.
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4.5 Coleta de Dados

Foram obtidos dados secundarios, a partir de relatérios nos sistemas de
informatizacdo: SCDCAF, HORUS Recife e HORUS Especializado, instalados em
policlinicas, unidades basicas de saude e Farmacia de Pernambuco, utilizados no
cadastro e acompanhamento de pacientes, com a finalidade de definir o perfil dos
pacientes quanto ao tratamento utilizado.

As fontes eletronicas de livre acesso utilizadas foram o Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Priteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) e o site oficial da Secretaria Estadual de
Saude (SES) de Pernambuco. Buscou-se o numero de Unidades de Saude
cadastradas em sites oficiais da Prefeitura do Recife e a partir dos dados obtidos,
determinar custos diretos indisponiveis na Secretaria Municipal de Saude, como a
realizacdo de procedimentos de média e alta densidade tecnolégica (BRASIL,
2014b).

Os valores dos medicamentos de referéncia foram retirados a partir do Banco
de Preco em Saude do Ministério da Saude de acesso livre e dos valores aplicados
na licitacdo da Secretaria Municipal de Saude do Recife, na modalidade Pregéo
Eletronico (BRASIL, 2014a).

Os custos com procedimentos de exames laboratoriais e os custos médios
por paciente e internacdo para o tratamento de DM e transporte de emergéncias
foram estipulados de acordo com o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
(BRASIL, 2014b).

A escolha do periodo foi por se pretender trabalhar um horizonte de um ano
completo, ou seja, de janeiro a dezembro, foi definido 2013 para as analises
realizadas, por ser 0 ano anterior ao nosso estudo.

A remuneracao por categoria foi coletada a partir do portal da transparéncia,
acesso livre (PREFEITURA DO RECIFE, 2014). Informacdes béasicas de Saude,
como gquantitativo de diabéticos cadastrados para o ano de 2013 foram coletadas do
Sistema de Informacéo da atencdo Basica do Ministério da Saude (BRASIL, 2014).

Para alcancar os dados referentes ao tempo do diagnéstico na populacédo do

estado de Pernambuco, foi utilizado estudo Avaliagcdo de Servigos de Atencdo a
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Saude para Diabéticos e Hipertensos no ambito do Programa de Saude da Familia
(SERVIDIAH apud AQUINO, 2014).

Para obtencdo dos dados referentes as Equipes de Saude da Familia foi
coletada do Plano Municipal de Saude 2010 a 2013 (PMS, 2014a).

Os dados de utilidade (AVAQ) das complicagbes agudas foram retirados do
estudo de Brandle (et al., 2011) que comparou custo-efetividade da insulina glargina
contra insulina NPH para o tratamento de tipo 2 diabetes mellitus, uma modelagem
da interacao entre hipoglicemia e controle glicémico na Suica no ano de 2010.

Para a determinacéo do AVAQ de pacientes diabéticos sem complicagdo foi
utilizado dados do estudo de Coffey (et al 2002 apud AQUINO, 2014), que abordou a
qualidade de saude de vida em DM2.

Para determinacao das probabilidades de transicdo dos diferentes estados de
saude definidas na arvore de decisdo e o risco relativo de complicacBes entre as
duas insulinas estudadas, foram utilizados os dados obtidos por Rosenstock (et al.,
2005), este estudo realizou uma metanalise de ensaios clinicos randomizados
comparando a incidéncia de hipoglicemia noturna e ndo noturna de diferentes graus
(ROSENSTOCK et al., 2005).

4.6 Analise de Dados

4.6.1 Apuracao de Custos

Os custos foram estimados a partir de varias listas de custos padrdo, na
categoria de custos médicos diretos, os quais englobaram os valores de bens e
servigcos e de outros recursos que foram consumidos para a provisao da intervencao
relacionadas ao manejo de pacientes com DM2, atendidos na rede publica de
saude. Eles foram estimados monetariamente e incluem: exames laboratoriais,
medicamentos, consultas médicas ou de outros profissionais de saude e
hospitalizagbes (RASCATI, 2010). O levantamento de custos foi feito com base nos
valores comercializados no mercado brasileiro e de acordo com a tabela de
procedimentos do SUS.

O custo anual por pacientes com medicamentos foi estimado a partir dos

precos unitarios multiplicados pelas doses diarias necessarias para um ano de
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tratamento. As consultas foram valoradas de acordo com a produc¢ao ambulatorial do
SUS (BRASIL, 2014b).

A relacdo de custo-utilidade foi mensurada utilizando dados de utilidade
(AVAQ), os quais juntamente com os dados de custo, foram inseridos para analise
de decisdo. Para o estado “Morte”, ndo foram considerados custos médicos diretos
ao Sistema de Saude Publica (AQUINO, 2014).

Admitindo neste estudo somente as hipoglicemias que vao gerar algum tipo
de custo para o sistema de saude, uma vez que € nossa perspectiva, e que as
hipoglicemias leves, acontecem, e sdo tratadas em casa pelo proprio paciente sem
atribuir algum risco de morte, foi desconsiderada como eventos adversos.

Para a andlise de decisdo, foram consideradas apenas as hipoglicemias
noturnas e ndo noturnas graves e nao graves, baseadas na nomenclatura utilizada
no estudo Rosenstock (et al., 2005). A conduta estabelecida para as hipoglicemias
graves e nédo graves foram obtidas segundo recomendac¢éao do MS (BRASIL, 2013b).
Apos isso, 0s custos referentes aos respectivos procedimentos foram retirados do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS.

Para a Hipoglicemia ndo grave, seguindo as mesmas recomendacodes foram
determinados os custos a precos do SUS assumidos para a atencao primaria.

O custo individual de cada complicacdo aguda foi composto pela classificacao
de Rosenstock (et al., 2005). Posteriormente, o conjunto das complicagbes foi
agrupado para definir o montante. As complicacbes agudas exigem um
complemento de média ou alta complexidade ao tratamento oferecido na APS. O
quadro 2 ilustra a definicho de cada desfecho e o procedimento realizado no

atendimento de media densidade de tecnologia.
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Quadro 2 - Classificacdo dos desfechos, adaptado do estudo de Rosenstock (et al.,

2005) para o tratamento das complicacdes agudas do Diabetes Mellitus tipo 2

Desfechos Definicao Procedimento
Hipoglicemia Paciente apresentou Consulta medica na atengao
sintomética sintomas de hipoglicemia especializada

Hipoglicemia noturna

grave

Hipoglicemia sintomatica que
ocorre enquanto o paciente
estava dormindo, apos a
Injecé@o de insulina a noite, e
antes de se levantar pela
manha o paciente necessitou

a ajuda de outra pessoa

Hipoglicemia nao

noturna grave

Hipoglicemia sintomatica
diurna o paciente necessitou

a ajuda de outra pessoa

- Atendimento pré-hospitalar
de

resgate medicalizado

movel salvamento e

- Consulta meédica na
atencao especializada

- Tratamento  Diabetes
Mellitus hospitalar/média
complexidade

- Atendimento de urgéncia
com observacdo até 24
horas

na atencéo

especializada

Hipoglicemia noturna

Hipoglicemia sintomatica que

nao grave ocorre enquanto o paciente
estava dormindo, apds a
injecdo de insulina a noite

Hipoglicemia nao | Hipoglicemia sintomatica

noturna nao grave

diurna

Consulta medica na atencéo

especializada

Fonte: Elaboragéo propria com base em Rosenstock (et al., 2005)

4.7Consideracdes éticas

O presente estudo utilizou dados secundarios, através das pesquisas em

Sistema Livre de Informacgéo, dispensando a necessidade da aprovacdo por algum

Comité de Etica em Pesquisa institucional.
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4.8Limitacao do estudo

Como limitacdo do estudo, destaca-se a dificuldade em obter informacdes
completas no Sistema de Cadastro e Acompanhamento de Hipertensos e Diabéticos
(HIPERDIA). O estudo nao abrangeu todos os pacientes cadastrados para a
dispensacgédo da insulina NPH pelo municipio do Recife. Isso ocorreu pela falta de
implantacdo do Sistema HORUS em todos os Distritos Sanitarios. O impacto da
auséncia destes dados para a determinacdo do custo para um paciente meédio,
contudo, pode nao ser significante.

A importacdo dos dados clinicos para estabelecer os estados de saude e as
probabilidades de transicdo pode ocasionar viés. Porém, a inexisténcia de ensaios
clinicos randomizados com a amostra representativa da populacao brasileira limita a
utilizacdo dos dados de estudos clinicos nacionais. A andlise de sensibilidade
realizada minimiza também os riscos de viés.

Devido a inexisténcia servicos de unidade de saude especifica ao
atendimento ao diabete, foram assumidos valores referentes ao percentual de
dedicacao dos profissionais da unidade basica de saude.

A andlise de custo realizada é a remuneracdo estabelecida pelo SUS para os
orgdos de saude, o que pode ndo representar o custo real total assumido pelo

servico de saude.
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5 RESULTADOS

5.1Caracteristicas da populacéo

O banco de dados do Sistema HORUS e SCDCAF do Recife e HORUS
Especializado, instalados em policlinicas, unidades basicas de saude e Farmacia de
Pernambuco, apontou uma amostra da populacdo de 2.452 para pacientes com
DM2 em uso de insulina no ano de 2013.

Os custos referentes ao medicamento antidiabético foram calculados com
base nos relatérios emitidos pelo Sistema de Gestédo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS E SCDCAF, o qual apresenta o nimero de medicamentos dispensados
anualmente para cada um dos 2.452 pacientes cadastrados.

A amostra serviu de base para a constru¢cdo de um individuo médio
representante da populacdo do Recife, necessarios para a efetuacdo dos calculos
do custo de cada estado de saude.

A tabela 1 apresenta a categorizacéo da populagéo representada por unidade
de saude e por programa de informatizacdo. As Farméacias da Familia que operam
com o Sistema HORUS Basico foram do Centro de Satde José Dustan e a USB Alto
do Pascoal, as Policlinicas Lessa de Andrade, Arnaldo Marques, Agamenon
Magalhdes, Salomédo Kelner. As Farméacias da Familia que operam com o Sistema
SCDCAF foram as Policlinicas Pina e Bidu Krause, além do Centro de Saude Albert
Sabin e da Farmécia da Familia Ponto de Parada. A Farmacia de Pernambuco da

Secretaria Estadual de Satde opera com o HORUS Especializado.



40

Tabela 1 - Caracteristica da populagdo quanto a unidade de cadastro, quanto ao numero de pacientes cadastrados e a quantidade

de medicamento dispensado no periodo

HORUS SCDCAF HORUS
ESP
Centro | Policlinica | Policlinica Policlinica Policlinica | UBS Alto PSF Policlinica Centro Centro | Farmacia de Total
Saude Lessa Arnaldo Agamenom Saloméao Do Ponto Pina Saude Saude | Pernambuco
Jose Andrade Marques Magalhaes Kelner Pascoal | Parada Albert Bidu

Dustan Sabin Krause
Diabete mellitus 170 299 540 214 154 121 166 264 174 91 259 2452
insulino
dependentes
linsulina NPH 1615 2840 5130 2033 1463 1150 1577 7382 2254 1605 0 27049
Metformina 850mg 285557 461561 601058 16710 234875 299375 | 346026 216085 344238 | 216170 0 3.021.655
Insulina Glargina 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4495 4495

Fonte: Elaboragéo propria com dados em coletados em Recife — Pernambuco - Brasil
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5.2 Apuracdao de custos do diabetes mellitus tipo 2

5.2.1 Custos de atendimento ambulatorial - custos para o cuidado padrédo na

atencao primaria de saude

O levantamento dos custos dos protocolos de atendimento ambulatorial da
atencao primaria (Unidades Basicas de Saude UBS) foi identificado por meio de
levantamento de dados secundarios descritos na metodologia. As informacfes
relatadas referem-se aos atendimentos prestados no Sistema Unico de Salide (SUS)
a pessoa com DM2 no municipio de Recife (PE).

No primeiro momento, o banco de dados do SIAB do Recife apontou uma
populacdo de diabéticos acompanhados em 2013 de 278.977 pacientes. Nao ha
informagdes no referido banco de dados quanto ao tipo de diabetes. Para essa
informacao, foi utilizado estudos de prevaléncia ja existentes.

Existe duas vertentes quanto ao numero de casos de diabetes da populacéo,
segundo a American Diabetes Association (ADA) o DM2 abrange cerca de 90% dos
casos de diabetes da populagdo e a Sociedade Brasileira de Diabete (SBD) atribui
um percentual de 90 a 95% dos casos. Portanto, foram assumidos 90%, os
pacientes acompanhados em 2013, representando 251.079 pacientes com DM2 no
Recife.

De acordo com Plano Municipal de Saude — (PMS) da Cidade do Recife de
2010 a 2013, a rede Ambulatorial Basica de Saude desta cidade € composta 243
Equipes de Saude da Familia (ESF) em atividade. Cada unidade é composta por
profissionais de saude que estdo discriminados na tabela 2.

Foi assumido que cada equipe de Saude da Familia foi composta por um
médico, um enfermeiro, um técnico de enfermagem e 6 agentes comunitarios de
saude (ACS).

O investimento na contratacdo de uma equipe de profissionais na Atencao
Basica de Saude no municipio do Recife representa um gasto anual estimado de R$
288.650,67 anuais, contabilizando com o 13° salario e 1/3 (um tergo) de férias. O
total de investimento do salario dos profissionais multiplicando ao numero geral de

equipes no municipio (243) foi estimado em R$ 70.142.112,00 ao ano.
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Tabela 2 - Quantitativo de profissionais de saude e sua remuneracdo mensal para
uma equipe de Saude da Familia em Recife, 2013

Categoria Quantitativo Remuneracao
Profissional Mensal/ profissional
Médico 1 R$ 7.973,04
Enfermeiro 1 R$ 4.785,29
Técnico de 1 R$ 1.526,79
enfermagem

ACS 6 R$1.227,28

Fonte: Elaboracgéo propria, dados retirados do Portal da transparéncia do Recife (Recife, 2014)

Segundo recomendacdes do MS, a carga horéaria de cada profissional pode
ser distribuida de forma que o tempo estimado para consultas de doencas cronicas
seja em torno de 50% a 70% do total da carga horaria (consultas de demanda
espontanea, consultas de cuidado continuado, consultas coletivas), dependendo da
formacéo de cada um e da populacdo que atendem (BRASIL, 2012).

Portanto, foi assumido que as atividades realizadas pelos profissionais de
saude no atendimento dos pacientes com diabetes foram de 60% de sua carga
horaria. Por isso a despesa estimada dos profissionais de saude para os cuidados
de usuarios diabéticos foi de R$ 42.085.267,20 ao ano.

Desta forma, a despesa com profissionais de saude para o atendimento dos
pacientes com Diabetes Mellitus na cidade do Recife na cobertura da Atencéo
Bésica foi R$ 167,62 por paciente/ano envolvendo toda a equipe de saude.

Com base no numero de usuario com DM2 e da frequéncia minima de
exames recomendados para a Atencdo Primaria de Saude preconizada pela
Secretaria Municipal de Saude, foi possivel calcular a quantidade de procedimentos
de diagndsticos realizados anualmente, conforme mostrado na tabela 3.

Cada periodicidade, multiplicado pelo valor unitario do procedimento permitiu
calcular o valor investido na realizacdo dos exames diagnosticos em R$ 558,20

pacientes/ano.
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Tabela 3 - Exames complementares de rotina minima para acompanhamento de

paciente com DM2 na Atencéo Primaria de Saude (continua)

Exames Periodicidade Valor Por

exame paciente/

ano
Glicemia capilar 50 afericdes por més (600 ao ano) R$0,82 490,65
Glicemia de jejum A cada trés meses (4 vezes ao ano) R$1,85 7,40
Hemoglobina A cada seis meses (2 vezes ao ano) R$7,68 15,36
glicada
Colesterol (Total, No momento do diagndstico e R$3,51 3,51
HDL e LDL) anualmente ou a critério médico
(minimo de 1 vez ao ano)
Triglicerideos Minimo de 1 vez ao ano R$3,51 3,51
Creatinina Minimo de 1 vez ao ano R$1,85 1,85
Proteinaria de 24 Minimo de 1 vez ao ano R$2,04 2,04
horas
Sumario de urina Minimo de 1 vez ao ano R$3,51 3,51
tipo |
Eletrocardiograma No momento do diagndstico e R$27,00 27,00
anualmente (minimo de 1 vez ao ano)
Fundoscopia Minimo de 1 vez ao ano R$3,37 3,37
Avaliacdo dos pés Avaliacao sistematica dos pés no ato
da consulta
TOTAL 558,20

Fonte: Elaboragéo prépria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Satide do
Recife

Os bancos de dados do Sistema HORUS E SCDCAF do Recife e HORUS
Especializado foram utilizados para fornecer a informacdo do calculo dos
medicamentos dispensados e a populagdo atendida. Foi considerado a Metformina
(apresentacdo de 850mg) como o hipoglicemiante oral na dosagem média de 2
comprimidos ao dia, recomendado pelo Ministério da Saude (MS) (BRASIL 2013).
Para a insulinoterapia, a média da dispensacéo foi de 14,4 frascos da insulina NPH
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e insulina glargina cada ao ano, o que representa uma dosagem média de 40(Ul) por
dia. Para a distribuicdo de fitas de glicosimetro é padrdo para o fornecimento no
Recife a dispensacéo de 50 ao més ou 600 ao ano.

Cada montante, multiplicado pelo valor unitario e a dosagem da dispensacao
permitiu calcular o valor investido na distribuigdo dos medicamentos. O custo total
por paciente dos medicamentos e insumos necessarios para sua administragédo esta

descriminado nas tabelas 4 e 5.

Tabela 4 - Gasto Total do DM2 Per Capita em tratamento com insulina NPH em

Recife — Pernambuco - Brasil

MEDICAMENTO VALOR FREQUENCIA TOTAL (R$)
UNITARIO
(R$)
Insulina NPH (por UlI) 0,01161 Diario (40Ul) 167,184
Metformina 850mg 0,05000 2 ao dia 36,00
Seringa 1ML 1,14000 1 ao dia 410,40
Custo Total 613,584
Fonte: Elaborag&o prépria com base em dadoRs fo_rfnecidos pela Secretaria Municipal de Saude do
ecife

Tabela 5 - Gasto Total Per Capita em tratamento com insulina Glargina em Recife -

Pernambuco
MEDICAMENTO VALOR FREQUENCIA TOTAL (R$)
UNITARIO
(R$)
Total de insulina Glargina 3,13600 Diario (40Ul) 3.763,20
dispensada
Total de Metformina 850mg 0,05000 2 ao dia 36,00
dispensada
Seringa 1ML 1,14000 1 ao dia 410,40

4.209,60

Fonte: Elaboragéo propria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do
Recife
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Identificaram-se, assim, os chamados protocolos de atendimento, que
explicitam os procedimentos adotados (consulta médica, realizacdo de exames
laboratoriais, utilizacdo de medicamentos), bem como a frequéncia de sua
realizacdo. Finalmente, computaram-se 0s valores pagos pelo SUS ao municipio
(valores para o ano de 2013) referente aos procedimentos registrados.

A Tabela 6 ilustra os valores de cada categoria de andlise e seu montante,

bem como a proporcao desse valor por paciente acompanhado ao ano.

Tabela 6 - Custo anual do protocolo da atengcdo primaria considerando preco pago
pelo SUS, adotado para pacientes com DM tipo 2 sem complicacdo que faz uso de

Insulina NPH e insulina Glargina no municipio do Recife em 2013

Insulina NPH Insulina Glargina

Profissional de Saude 167,62 167,62
Exames diagndésticos 558,20 558,20
Medicamentos antidiabéticos (Insulina NPH)* 613,60 4.209,60
Total R$ 1.237,95 R$ 4.935,42

Fonte: Elaboragéo propria. (*) valor somado a metformina 850mg e as seringas 1ml

5.2.2 Custos para o cuidado padréo das complicagdes

As complicacbes agudas exigem um complemento de média ou alta
complexidade ao tratamento oferecido na APS, com consultas de especialistas, que
podem acrescentar tratamento com medicacdes especificas, atendimento de
urgéncia com observacdo ou necessitar de resgate em caso de perca de
consciéncia.

Os custos estabelecidos para os desfechos estudados em cada grupo (NPH e

glargina) estdo descriminados nas tabelas 7 e 8.
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Tabela 7 - Custos de um individuo com Diabetes Mellitus tipo 2 em tratamento com
Insulina NPH com complicagbes agudo atendido acompanhado na APS e por
servicos de meédia densidade tecnologica em 2013 (baseado no estudo de
Rosenstock (et al., 2005).

Complicacdes  Custo anual do  Custo do tratamento  N° médio Total
agudas protocolo da das complicacdes de
atencao agudas episadio
primaria anual
Paciente  Sem 1.237,95 40,00 1.277,95
Complicacao
Hipoglicemia 1.237,95 443,00 12 6.553,95
noturna grave
Hipoglicemia 1.237,95 443,00 12 6.553,95
nao noturna
grave
Hipoglicemia 1.237,95 40,00 12 1.717,95
noturna nao
grave
Hipoglicemia 1.237,95 40,00 12 1.717,95

nao noturna nao

grave

Fonte: Elaboracéo prépria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do
Recife

Segundo o estudo de Rosenstock (et al., 2005) houve reducdo apenas do
risco de hipoglicemia noturna grave para pacientes em uso da insulina Glargina
(50,9%). Os demais tipos de complicacdes do referido trabalho ndo apresentaram
diferencas. Devido a isto, atribuiu-se a frequéncia de 5 episddios ao ano de

complicagbes graves para a insulina Glargina.
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Tabela 8 - Custos de um individuo com Diabetes Mellitus tipo 2 em tratamento com
Insulina Glargina com complicacdes agudas, atendido e acompanhado na APS e por

servicos de média densidade tecnolégica em 2013.

Complicacdes Custo anual do Custo do N° médio Total
agudas protocolo da tratamento das  de episédio

atencao complicacbes anual

primaria agudas
Hipoglicemia 4.833,95 40,00 4.935,42
sintomética
Hipoglicemia 4.833,95 443,00 5 7.048,95
noturna grave
Hipoglicemia 4.833,95 443,00 12 10.149,95
nao noturna
grave
Hipoglicemia 4.833,95 40,00 12 5.313,95
noturna nao
grave
Hipoglicemia 4.833,95 40,00 12 5.313,95

nao noturna nao

grave

Fonte: Elaboragéo propria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do

Recife

Estes valores foram agregados ao custo do manejo de individuos com DM2
sem e com complicacbes, na elaboracdo dos cenarios de efetividade pos-
intervencdo. O custo-utilidade de cada estado de saude e respectivos custos esta

descriminado na tabela 9.
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Tabela 9 - AVAQ dos estados de satde obtidos do estudo de BRANDLE et al, 2011

e respectivos custos segundo calculo descrito no presente estudo.

ESTADOS AVAQ DECRESCIMO CUSTO CUSTO DA
INICIAL DE AVAQ/ANO DA NPH GLARGINA
(T=0) (T>0)
Sem Complicacéo 0,689 1.237,95 4.935,42
Hipoglicemia noturna 0,642 0,047 6.553,95 7.048,95
grave
Hipoglicemia ndo noturna 0,642 0,047 6.553,95 10.149,95
grave
Hipoglicemia noturna né&o 0,689 0,0084 1.717,95 5.313,95
grave
Hipoglicemia ndo noturna 0,689 0,0084 1.717,95 5.313,95

nao grave

Fonte: Elaboracdo Propria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do

Recife

5.3Cenarios de efetividade sobre a salude

5.3.1 Cenério de Referéncia

Cada estado de saude atribui de uma medida de utilidade (AVAQ) e um valor

monetéario, por individuo. Os custos para o0 manejo das complicacbes sao

representados pelo somatério dos cuidados ofertados pela APS. O mesmo de

individuos sem complicacao, e dos cuidados especificos realizados em servicos de

média e/ou alta densidade tecnoldgica.

As Tabelas 10 e 11 descriminam os diferentes estados de saude e

probabilidade de transi¢cdo para cada tipo de insulina baseado nos achados clinicos

retirados do estudo de Rosenstock (et al., 2005).
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Tabela 10 - Cenarios de referéncias ponderados pela frequéncia da complicacdo na populagéo-alvo para Insulina NPH adaptado

de Rosenstock (et al., 2005)

DO ESTADO DE SAUDE

PARA O ESTADO DE SAUDE  Sem Complicacio

Sem Complicacéo 0,59571
Hipoglicemia noturna grave 0,017
Hipoglicemia ndo noturna grave 0,009
Hipoglicemia noturna ndo grave 0,3650
Hipoglicemia ndo noturna nao 0,009
grave

OBITO 0,00429

Hipoglicemia Hipoglicemia ndo Hipoglicemia Hipoglicemia nao

noturna grave noturna grave noturna nao noturna nao grave

grave
0,945 0,945 0,945 0,945
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0,055 0,055 0,055 0,055

Fonte: Elaboragéo prépria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do Recife
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Tabela 11 - Custo e utilidade (AVAQ) dos estados de transicdo no cenéario de referéncia ponderados pela frequéncia da

complicacéo na populacao-alvo para Insulina Glargina

Hipoglicemia  Hipoglicemia n&o Hipoglicemia Hipoglicemia nao

PARA O ESTADO DE SAUDE Sem Complicagdo hoturna grave noturna grave  noturna ndo grave noturna ndo grave
Sem Complicacéo 0,21571 0,945 0,945 0,945 0,945
Hipoglicemia noturna grave 0,007 0 0 0 0
Hipoglicemia n&o noturna grave 0,008 0 0 0 0
Hipoglicemia noturna ndo grave 0,277 0 0 0 0
Hipoglicemia ndo noturna né&o
grave 0,488 0 0 0 0
OBITO 0,00429 0,055 0,055 0,055 0,055

Fonte: Elaboragéo propria com base em dados fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do Recife
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5.4 Avaliagédo de custo-utilidade

Com ajuda do programa Microsoft® Excel® 2010 foi possivel preencher os
dados de custo utilidade, probabilidade de transicdo, associados aos estados de
saude. O programa apresenta também, a Razao Custo Utilidade Incremental (RCEI)
como resultado da comparagdo das duas tecnologias em saude, e o custo total e
incremental da intervencdo decorrido os 10 anos do horizonte analitico. A
modelagem do problema e a analise estatistica dos dados sao facilitadas por meio
de gréficos e tabelas.

A razao foi expressa pela diferenca do custo da insulina glargina menos o
custo da insulina NPH dividido pela diferenca do AVAQ da insulina glargina menos
0 AVAQ da insulina NPH, resultando no RCEI de R$ 12.987,4892 ao ano.

A tabela 12 apresenta o resultado obtido a partir da analise realizada pelo
Microsoft® Excel® 2010, da avaliacdo de custo utilidade do cenario de referéncia

comparando a Insulina NPH e a Insulina Glargina.

Tabela 12 - Resultados de custo, utilidade e razdo de custo-efetividade incremental
(RCEI) da avaliacdo entre o cenario de referéncia em comparacao da Insulina NPH
e Insulina Glargina decorridos 10 anos

Categorias Insulina NPH Insulina Glargina
Custo total em 10 anos (R$) 13.442,5784 45.011,70416
Utilidade incremental em 10 6,027706539 6,270779893
anos (AVAQ)

RCEI 10anos (R$/AVAQ) 129.874,8923

RCEI aos anos (R$/AVAQ) 12.987,4892

Fonte: Elaboracgéo propria

Paises em desenvolvimento, onde 0s recursos sdo escassos e grandes sao
as necessidades de saude, a avaliacdo econdmica em saude representa um valioso

instrumento de apoio para a tomada de decisdo de maneira a otimizar os beneficios.
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6 DISCUSSAO

O presente trabalho se constitui na primeira publicacdo comparando o custo-
utilidade de duas medicagOes dispensadas para controle glicémico do DM2 para a
realidade da saude publica brasileira. Essas publicacdes tém se tornado importante
em paises desenvolvidos para a tomada de decisdo e estabelecer politicas publicas
para o controle e tratamento de diversas patologias. O diabetes mellitus tém sido
uma das condi¢Bes clinicas mais preocupantes em definir seu custo pela alta
prevaléncia e potenciais complicagdes.

A utilizacdo da Insulina Glargina foi o principal fator de aumento nos custos
dos tratamentos do Diabetes mellitus tipo 2. Isso decorreu devido ao maior preco de
aquisicdo deste medicamento comparado a insulina NPH. Quando comparamos o
custo geral do tratamento das complicacdes graves, em ambos 0s medicamentos, a
insulina glargina apresentou um custo maior.

Apesar de ter tido uma reducdo de 50,9% da chance de ocorrer episodio de
hipoglicemia noturna grave para o paciente utilizando a insulina glargina, o custo do
tratamento desta complicacdo foi de R$ 7.048,95 ao ano, um valor superior ao
mesmo tratamento dado aos pacientes fazem uso da insulina NPH, (R$ 6.553,95 ao
ano). Porém, a insulina glargina apresentou um Ajuste De Vidas Salvas A Qualidade
(AVAQ) maior.

No Brasil, o Ministério da Saude ainda ndo definiu um limiar de custo-
efetividade que possa definir os resultados das avaliagbes econdomicas de
tecnologias e intervencdes em saude (AQUINO, 2014).

A OMS sugere que o valor incremental do tratamento apresente um limiar trés
vezes 0 PIB per capita por AVAQ como limite superior de custo-efetividade para
paises em desenvolvimento. Em 2013, o PIB per capita alcancou R$ 24.065,00
(IBGE, 2013), o limiar superior de custo-efetividade de uma intervencdo em saude
no Brasil €, portanto, de R$ 72.195,00/AVAQ segundo a OMS. A razdo de custo
incremental (RCEI) do presente estudo indica um valor agregado adicionado de R$
12.987,4892 por AVAQ ganho a cada ano de tratamento com a insulina glargina em
relacdo a NPH, sendo assim, a insulina glargina revelou-se uma estratégia de

tratamento custo efetiva.

Em geral, os estudos de avaliagdo econdmica conduzidos em outros paises

chegaram a conclusdes semelhantes. Rosenstock (et al., 2005) realizou estudo de
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metandlise. Os estudos avaliados na metandlise tiveram 24-28 semanas de duracao,
com excecao de um estudo de 52 semanas, para o qual foram utilizados dados de
20 semanas provisorias. O estudo foi feito com um total de 2.304 pacientes com
DM2: 1.142 na insulina glargina e 1162 nos grupos de tratamento de insulina NPH.
Eles foram inscritos de um total de 318 centros de estudos predominantemente na
Europa e América do Norte. A metandlise seguiu abordando a reduc¢é&o do risco de
hipoglicemia com a insulina glargina. Neste estudo houve reducao significativa do
risco de hipoglicemia associada ao uso de insulina glargina em comparacdo com a
insulina NPH, em termos de hipoglicemia geral (11%, P = 0,0006) e noturno
(26%; P<0,0001). Mais notavelmente, o risco de hipoglicemia grave e hipoglicemia
noturna grave foram reduzidos com a insulina glargina em 46% (P = 0,0442) e 59%
(P = 0,0231), respectivamente.

No estudo de Brandle (et al., 2011), foi utilizado um modelo de simulacao de
eventos discretos validado para DM2 para prever a incidéncia de complicacdes de
curto prazo (eventos hipoglicémicos sintomaticos, noturnos e graves) e
complicagbes a longo prazo (microvascular e eventos macrovasculares), a
expectativa de vida, anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) e os custos
meédicos diretos em pacientes tratados com insulina glargina ou insulina NPH.

O modelo foi preenchido com as caracteristicas dos pacientes suicos
diagnosticados com DM2. A redugé&o do risco relativo de hipoglicemia ajustado para
HbAlc utilizando a insulina glargina em comparacdo com a insulina NPH foi
baseada em uma andlise de meta-regressdo binomial negativa. Custos de
hipoglicemia severa, micro e macrovasculares foram analisados a partir da literatura
e sempre que possiveis, estimativas de uso de recursos de outra forma diretriz
projetadas foram avaliados com precos oficiais suicos ou tarifas utilizadas em 2006.

Foram feitas simulacbes com 1.000 pacientes por coorte ao longo de um
horizonte de tempo de 40 anos. RelagOes de custo efetividade incremental (Icers)
foram apresentados como custo por AVAQ e por ano de vida ganho. Os custos
futuros e beneficios clinicos foram descontados em 3,5%. Ampla gama de andlises
de sensibilidade unidirecionais foram realizados. A insulina glargina foi associada
com uma melhoria na qualidade de vida (0.098 AVAQ por paciente) e expectativa de
vida adicional (0,05 anos de vida ganhos por paciente), em comparacdo com a

insulina NPH.
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O caso base e analise de sensibilidade demonstraram que a insulina glargina
provou ter relagdo custo-beneficio diante da disposicao de querer pagar limiares de
valores considerados. O presente trabalho observou uma relacéo significativa entre
a insulina glargina que foi associada com uma melhoria na qualidade de vida e
expectativa de vida adicional por paciente comparando-se com a insulina NPH,
corroborando com os estudos de Rosenstock que apresentou redugédo significativa
do risco de hipoglicemia associada ao uso de insulina glargina em comparagdo com
a insulina NPH.

Venancio (et al., 2013) realizaram metanalise de nove revisdes sistematicas
analisando pacientes adultos com DM2 e observaram que as avaliagbes econdmicas
analisadas no informe publicado nd&o sdo conclusivas em relacdo ao custo-
efetividade das insulinas analogas, isto &, insulina determir que € analogo de insulina
basal solu-
vel de longa agdo com um perfil de agdo uniforme com agéo longa. E ainda conclui
gue analisando as evidéncias disponiveis, as insulinas de longa duracdo nao se
mostraram superiores a NPH em relacdo ao controle glicémico e se mostram mais
eficazes em relacdo a NPH na reducdo de episédios de hipoglicemia noturna e
hipoglicemia em geral.

Em 2010, o Ministério da Saude apresentou um Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (BRATS), sobre a insulina Glargina no controle
da diabete mellitus 1, em que os custos das duas insulinas foram analisados e o
resultado deste estudo mostrou que os custos para o tratamento com a insulina
glargina é significantemente superior ao tratamento convencional da NPH.

Venancio (et al., 2013) concluiram que o beneficio do ganho de AVAQ néo é
compensado pelos altos custos das insulinas analogas e que a substituicdo da NPH
pela detemir e glargina, em pacientes com DM1, seria dispendioso para o sistema
de saude canadense. Destacam, entretanto, que para os pacientes com alto risco de
episodio de hipoglicemia as insulinas analogas podem ser custo-efetivas e que mais
estudos seriam necessarios para avaliar melhor essa relagdo (BOLETIM
BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE, 2010).

Devido a falta de dados na literatura brasileira com relacdo avaliacdo dos
custos destas duas intervencgfes terapéuticas, fez-se necessario recorrer a dados
publicados em outros paises, que por muitas vezes podem ndo condizer com a

nossa realidade. Portanto, os valores apresentados neste trabalho devem ser
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analisados dentro desta limitagdo. O trabalho pretendeu mostrar a dimensdo da
defasagem entre os valores desembolsados pagos pelo SUS ao cuidado dos
portadores de diabetes, provavelmente refletindo o que ocorre no tratamento de
outras doencas.

A opcédo de tratamento com insulina NPH € uma alternativa efetiva de menor
custo, de acordo com as diretrizes terapéuticas essa opcao deve ser esgotada para
posterior utilizacdo das insulinas analogas, isso poderia levar a reducdo de gastos
do sistema de saude, que poderiam ser revertidos em medidas educativas que
podem causar grande impacto no controle da doenca que apenas a substituicdo de
terapia insulinica. Dada a disposi¢do a pagar um incremento de R$ 12.792,1539 por
AVAQ a insulina Glargina pode ser de uma estratégia custo-efetivo em comparacéao
a insulina NPH. Desta forma, este estudo, a medida que se permite identificar os

custos, pode auxiliar na escolha de intervencdes mais efetivas por um menor custo.
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7 CONCLUSOES

Este estudo demonstrou que, na prética clinica nacional, o Custo direto do
tratamento do DM2 sem complicacdo com insulinas glargina foi de R$ 4.935,42
enguanto se esses mesmos pacientes tivessem sido tratados com insulina NPH o
custo seria cerca de 4 vezes inferior. Os custos incrementais e 0s beneficios
alcancados em AVAQ produziram uma Razdo de Custo-efetividade Incremental
(RCEI) de R$ 129.874,8923 no horizonte de 10 anos, um incremento de R$
12.987,4892 ao ano.

N&o obstante, diante da escassez de estudos de efetividade, sdo necessarias
pesquisas sobre os efeitos em longo prazo das intervenc¢des de novas tecnologias

em Saude voltada aos profissionais de salde e aos tomadores de decisao.
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