ANO 2023

EDICAO 01

Jornal Brasileiro

Auditoria em Saude

Acesso a satide de forma ética e sustentdvel

Editorial

Por Goldete Priszkulnik

Comecamos 2023 com muitas expectativas e muitas
dividas em relacdo a sustentabilidade das operadoras de
planos de satde, principalmente as de pequeno e médio

porte.

A incorporacdo continua de novas tecnologias,
principalmente medicamentosas, esta influenciando
diretamente nessa equacao e as operadoras precisam
mais do que nunca de auditores capacitados e
experientes para analisarem os estudos de custo-
efetividade e as evidéncias cientificas na tomada de

decisdes dentro da regulagcdo meédica.

Para subsidiar a Auditoria Médica nessa empreitada o
Jornal Brasileiro de Auditoria em Satde — JBAS — busca
publicar artigos originais, casos de sucesso e artigos de

opinido que ajudem a auditoria na tomada de decisao.
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Nesta 1? edicdo de 2023 teremos dois artigos originais:
« Medicina de Precisdo: visdo histérica e informacdes titeis para o Gestor

« CarT—Cell: Um Novo Paradigma no Sistema de Satide Brasileiro

No artigo de opinido falamos do movimento americano chamado Moving Health Home e a experiéncia
brasileira:

« Cuidado da satide no domicilio — a mudanca chegou
Nessa edicdo publicamos os trabalhos ganhadores do Préemio UNIDAS 2022, cujo resultado foi divulgado
durante o 25° Congresso Internacional Unidas de 2022, na categoria ndo filiadas:

- Implantacdo do fracionamento dos antineoplasicos infusionais e o impacto na reducao de custos

assistenciais
« Perfil clinico dos pacientes que evoluiram para ébito por Covid-19
« O modelo de atencdo priméaria a satide como entrada obrigatéria: uma possibilidade eficaz para a

sustentabilidade do setor de satide suplementar

Além do contetido cientifico publicado, o JBAS construiu um portf6lio robusto onde temos varios temas
para treinamentos “in company” para os diversos players do mercado, cursos de curta duracdo dos mais
variados assuntos pertinentes ao sistema de satde brasileiro, organizacao de lives com geracao de
comunicacdes breves no nosso site e, ainda a organizacao de “Advisory Board” com coordenacao da

tematica e relatérios de finalizacdo e fechamento.

Contribuam submetendo seu material para publicacéao

pelo e-mail: jbas@jbas.com.br.
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Artigo

Medicina de Precisdo: visao histérica e informacoes
Uteis para o Gestor

Por Marcos Santos

Para um entendimento do contexto em que se da a incorporacdo tecnolégica no Brasil, em 2023 (e muito
provavelmente, nos anos vindouros), ¢ importante considerar o momento histérico e entender o que nos
trouxe até aqui. As primeiras transformacodes estruturais no nosso modo de vida, que tiveram relevancia no
toOpico nesta ocasido discutido, comecaram a ocorrer na segunda metade do século passado, logo depois da
segunda guerra mundial. Em 7 de abril de 1948 é criada a OMS (Organizacdo Mundial da Satde) e esta forja
a primeira definicdo de satide: completo bem-estar fisico, mental e social(l). De origem sanscrita, a palavra
satde ¢é originaria de “sarva”, “sarvatati”, que significa integridade, conjunto perfeito. O “zeitgeist” da
ocasiao, um tanto quanto culpado e com a sensacdo de urgéncia e tempo perdido, ndo aceitaria uma
definicdo menos utdépica. Que, naquela ocasido, ndo ameacava trazer qualquer problema. Em 1978, reunidos
na cidade Cazaquistd de Alma-Ata, conferencistas desta Organizacao referendaram a definigdo que vai
acima, um direito fundamental do ser humano, propondo ainda, como objetivo a ser perseguido por todos os
governos do mundo, até o ano 2000: proporcionar acesso a satde a todos os seres humanos, de todos os

povos do planeta, de maneira a garantir-lhes uma vida social e economicamente produtiva(2).

As condigoes de vida e trabalho dos individuos (e grupos da populacdo) estdo intrinsecamente relacionadas
as suas condicoes de satide. Dai surge o conceito de “determinante social em satide”, que sdo os fatores
sociais, econdmicos, culturais, étnico/raciais, psicolégicos e comportamentais que influenciam a ocorréncia
de problemas de satide, ou atuam como agravadores de fatores de risco para algumas patologias naquela
populacdo. Rudolf Virchow, por exemplo, desde o século XIX, ja via a medicina como uma ciéncia
essencialmente social, e intuia que as condicdes econ6micas (e sociais) exerceriam um efeito importante
sobre a satide e a doenca(3). Durante todo o século XX, viveu-se a tensao entre a abordagem social e a
abordagem bacteriol6gica da etiologia das enfermidades, mas o consenso no sentido do entendimento do que
vai acima, defendido pelo médico alemao, foi, pouco a pouco, se consolidando. No Brasil, viviamos, por
ocasido da Conferéncia de Alma-Ata, o auge da reforma sanitaria nacional, que resultou, entre outras
coisas, no artigo 196 da Constituicao Federal, (raramente lido até o final — ressalte-se), segundo o qual “a
salde ¢é direito de todos e dever do Estado”. E segue: “garantido mediante politicas sociais e econ6micas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e

servicos para sua promoc¢do, protecdo e recuperacao”(4).


https://jbas.com.br/article/aplicacao-de-tecnologia-na-jornada-do-paciente/
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Observa-se que passados pelo menos 40 anos desde a criacdo da OMS, ainda se mantem viva a abordagem
utépica da satde. E isso passa a ser problematico quando a crescente necessidade de recursos aponta para
uma alta possibilidade de esgotamento. Primeiro pelo efeito da mola: tratamentos cada vez mais caros
resultam em resultados cada vez mais modestos. Segundo, porque a populacdo envelhece, vive mais e, por
isso, também demanda mais, ndo necessariamente na mesma proporcdo dos ganhos de producao advindos
deste aumento geral da esperanca de vida(5). Ninguém, é evidente, vive em estado de satide perene. E a vida,
o viver simplesmente, é enfermidade. E um estado de continuo envelhecimento, de adaptacdo ao mundo
exterior, que levard, cedo ou tarde, ao desfecho letal. Enfermo, do latim “infirmus”, significa “ndo firme”,
uma constante na vida do homem como espécie. Satde ¢, enfim, segundo Orgaz, um estado de perfeita

harmonia, que nao se realiza(6).

Muita literatura ja se produziu a respeito das melhores estratégias de priorizacdo e um aprofundamento
neste tema foge do escopo do presente artigo. Para os interessados, sugere-se uma pesquisa que comece por
Daniels, pesquisador da prestigiosa Universidade de Harvard(7). Ha muitos outros evidentemente, mas
existe um consenso, primeiro de que os atuais modelos de pagamento levam a uma assustadora soma de
desperdicios(8, 9); e que, para evita-los, é preciso saber o que, de fato, aporta valor para o paciente, a um
custo que a Sociedade (ou os beneficiarios de um seguro de satide) estejam dispostos a pagar. As
ferramentas, para tanto, sdo a Medicina Baseada em Evidéncias e a Farmacoeconomia(10). A criacdao de um
sistema eficiente, com critérios claros de incorporacao e de alocacdo de recursos, ndo é a solucao
definitiva. E tio somente condicdo minima necessaria para um sistema viavel, universal e equanime a
curto, a médio e, quiga, a largo prazo. Para entendermos o mecanismo de producao do conhecimento, que
nos torna aptos a tomada de decisdo, é importante, entdo, entender como se constréi um protocolo de

pesquisa clinico.

Protocolos de pesquisa:

O primeiro protocolo de pesquisa que se tem noticia foi levado a cabo ainda no século XVIII, periodo, ainda,
com o perddo da, talvez, imprecisao historica, das grandes navegacdes. George Anson percebeu que muitos
marinheiros morriam de uma patologia misteriosa, caracterizada por hematomas e sangramentos, chamada
escorbuto. James Lind propos, entdo, testar, em 12 marinheiros, 6 tipos especificos de nutricdo, em grupos
de 2 pacientes cada. O grupo que recebeu a férmula eu continha vitamina C apresentou melhora
impressionante e isso levou o pesquisador a concluir, ainda que com um “n” que seria claramente
considerado insuficiente para os padroes atuais, esta era a cura da enfermidade. E publicou o tratado do
escorbuto(11).

Depois de um longo periodo sem registro de estudos clinicos, voltamos, mais uma vez, a segunda metade do
século XX, quando se publica o primeiro estudo da era moderna, que visava estudas o beneficio da
estreptomicina no tratamento da tuberculose. Os pacientes foram divididos em dois grupos e um deles
recebeu a medicacdo. Nao houve cegamento, o que poderia, sabemos hoje, interferir na interpretacdo dos
resultados e, tampouco o grupo controle foi tratado recebeu placebo. Apenas cuidados paliativos, que eram
padrédo na época. A melhora mais significativa no grupo tratado levou os investigadores a concluirem pela

rejeicao da hipotese nula: o medicamento tinha efeito na patologia estudada(12).
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Nos anos seguintes, viveu-se o que se convencionou chamar de 1* fase dos estudos clinicos. Foi quando houve o
aparecimento da quimioterapia, desenvolvimento inicial da bioestatistica e o surgimento dos primeiros grupos
cooperativos de pesquisa(13). Foi também nesta época que se observou que o uso indiscriminado de algumas
medicagdes implicava em riscos consideraveis aos seus usuarios se medidas de precaucdo nado fossem
obrigatodrias. Ficou famoso o ocorrido com a talidomida, medicacdo teratogénica, originalmente antiemética, por
isso muito utilizada na gravidez, que levou a um grande nimero de bebés nascidos com malformacgdes congénitas.
Nos Estados Unidos, foi criado, com oposi¢cdo declarada da American Medical Association, o FDA (Food and Drug
Administration), com o objetivo de regular o uso destes produtos no territério americano. Uma revisao
retrospectiva de produtos anteriormente aprovados levou a uma retirada de mais de 600 deles do mercado por

“inefetividade”(14).

Vem dai o desenvolvimento dos passos para a chegada ao mercado de uma droga qualquer, composto por estudos
de fase I, IT e III. Segundo os autores Leticia Silva, Henrique Bedaque e Marilia Cardoso, no livro
“Descomplicando a Medicina Baseada em Evidéncias”, um estudo fase I envolve um pequeno ntimero de pacientes
e testa a tolerancia do organismo a droga. Em oncologia, especificamente, visa-se a obtencdo da maior dose
toleravel, uma vez que, na terapia citotéxica, quando mais efeito antitumoral, desde que o paciente suporte o
tratamento, mais a chance de uma resposta tumoral duradoura e, quem sabe, a cura. Um estudo fase Il também
envolve um pequeno ntmero de individuos e o objetivo é a analise da relacao dose-efeito da droga testada, além
da avaliacao de possiveis efeitos colaterais. Um estudo fase III é uma avaliacdo em larga escala do tratamento e
objetiva confirmar a eficacia, além de monitorar os principais efeitos secundarios apresentados pelas pacientes
que utilizam a terapéutica testada(l5). Ha a necessidade de um grupo controle, que deve receber o tratamento

considerado standard até entdo e deve haver uma duvida genuina a respeito da possibilidade de funcionamento da

terapéutica testada, o que se convencionou chamar-se de “equipoise”(16).

A segunda fase dos estudos clinicos compreender os anos entre 1965 e 1980, quando foram feitos estudos em larga
escala, em oncologia, sempre com terapias citotéxicas, que sdo aquelas cujos mecanismos de acdo se baseiam nos

efeitos no ciclo celular, aproveitando-se do fato de que células tumorais, normalmente, tém maior “turn-over”, ou
seja, ciclos mais rapidos. Foram testados protocolos de tratamento (somatéria de drogas, com o objetivo de obter-

se somatoria de efeitos) e iniimeras, incontaveis combinacdes foram pensadas. Por isso, esta época também ¢

conhecida como a era do “Coke versus Pepsi”(13).

Nos anos 70-80, chegou-se a custos antes inimaginaveis no desenvolvimento de novas drogas. Revisdo recente
conclui que este valor superava os nove digitos e estava na casa dos bilhdes de dblares(17). Isso, sem divida
nenhuma, refletir-se-ia nos custos destas medicacdes, ao chegarem ao mercado. Mas concluiu-se, também, que o
modelo anterior tinha chegado ao seu limite. A terapia citotéxica, embora responsavel por resultados muito
relevantes, ndo era o caminho para que se alcancasse a cura do cancer. E ocorreu uma mudanca importante de
paradigma. Que ficou conhecido como “molecular turn”. Foram descobertos os primeiros oncogenes e
desenvolvida a primeira terapia alvo: o tamoxifeno, para o tratamento do cancer de mama com receptores

hormonais positivos(18).

Em 2001 foi publicado um estudo de fase Il em que se testava um inibidor especifico da tirosinoquinase BCR-ABL
no tratamento da leucemia mieloide cronica. Os pacientes, que antes tinham sobrevida limitada, passaram a
verem-se livres da patologia, sem que uma dose limite tivesse sido determinada(19). Um tumor de pulmédo e um
tumor de mama que compartilhem da mesma inadequacdo na ativacdo da uma mesma via de sinalizacdo (Her-2
positivo, por exemplo), podem compartilhar mais vulnerabilidades moleculares entre si do que com um tumor de

pulméo ou de mama sem as mesmas mutacdes(20).
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E relevante observar o ocorrido com o cancer de pulmao. Ha 20 anos, o tratamento standard baseava-se em terapia
citotéxica e atingia resultados de sobrevida bastante limitados. Hoje, é possivel detectar-se alteracdes acionaveis
em mais de 80% dos pacientes com diagnostico de adenocarcinoma, conforme o grafico abaixo (figura 1)(21). E
inegavel a melhora dos resultados atingidos a partir desta nova estratégia de abordagens dos tumores, com as

terapias alvo-dirigidas(22).

Adenocarcinoma de pulmao hoje
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Others drivers

Figura 1: mutacdes observadas no adenocarcinoma de pulmdo

Observe-se que esta mudanca de paradigma demanda, como, alias, é habitual, uma mudanca ampla nos conceitos
estabelecidos até entao. Se ha um alvo a ser atingido, ndao faz mais sentido, por exemplo, testar-se, em estudos de
fase I, a dose maxima suportada pelo paciente, dependente da toxicidade apresentada, como se fazia na era da
terapia citotoxica, quando buscava-se o maior efeito possivel, sempre limitado pela toxicidade do produto. Uma vez
que o alvo tenha sido atingido, ndo ha, doravante, nenhuma razao farmacocinética para o uso de uma dose
superior da medicagdo. E a MTD (do inglés: maxima dose tolerada) pode nao ter sido atingida ao final do
escalonamento de dose(23). Terapias alvo, além disso, frequentemente apresentam toxicidades que ndo sdo dose-
dependentes(24). Acrescenta-se também que fica complicado, do ponto de vista ético, propor-se um estudo de larga
escala, de fase III, quando se observa um resultado tdo expressivo em um estudo de fase II. Perde-se a

equipoise(25).

Soma-se ao que vai acima os problemas praticos de um estudo randomizado. Normalmente, inclui-se somente 1 a
5% dos pacientes elegiveis para tratamento. Passam-se os 5 a 10 anos seguintes em uma luta constante para evita-
se atrasos ou violacoes do protocolo. Ha reunides peridédicas com risco de interrupcao precoce do estudo e, ao final
deste, analisa-se os resultados de acordo com a intencdo de tratar e, também, de acordo com a randomizacéao

pensada varios anos antes, independente das mudancas no tratamento standard ocorridas durante todo este periodo.
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Havera, inevitavelmente, depois de todos os recursos investidos, discussdes a respeito da generalizacdo dos
resultados (validade externa), efeitos dos tratamentos intervenientes (ndo controlados), relevancia dos resultados
depois deste largo espaco de tempo além da validade e importancia das analises de subgrupos, que podem,
eventualmente, indicar resultados diferentes, a depender do tipo de paciente estudado(25).

Estamos diante de uma mudanca de paradigma. Novas alternativas, confiaveis, sdo, portanto, necessarias. E o que

ha de novo, entdo, sobre este assunto?

Condicoes para execucao e um estudo com desenho alternativo:

Descreve-se, como condicdo para que seja aceitadvel a execucdo de um estudo com desenho alternativo o fato de
haver evidéncia laboratorial e clinica extensa dando suporte ao uso do biomarcador, haver um mecanismo
bioquimico bem conhecido, a eficacia ser dependente do biomarcador (comprovada in vitro e in vivo em varias
histologias) e haver disponibilidade de evidéncias ligando os resultados a efeitos farmacodinamicos (tabela 01).
Dentre as opgOes possiveis, lista-se os estudos de desenho adaptativo, um termo mais amplo, além dos estudos
conhecidos como “umbrella” ou “basket”. Desenho adaptativo é aquele que permite mudancas no protocolo
baseando-se em informacoes obtidas com o progresso do proprio estudo, a medida que este continua. Estas
alteracdes podem incluir a proporgdo de individuos randomizados para cada braco, mudancgas no calculo amostral,
entre outras menos frequentes.(26). Na maioria dos estudos, informacdes valiosas aparecem no inicio do
recrutamento e estas informacodes devem ser incorporadas em fases posteriores, a fim de minimizar o nidmero de
pacientes randomizados para o que pode vir a ser considerado o tratamento inefetivo, no futuro(27). E importante
observar, também, que adaptacdes nos estudos ndo sdo uma inovacao recente(28). Estudos tradicionais de fase I
sdo, por sua natureza, adaptativos, uma vez que fases posteriores sao determinadas a partir do acimulo de
informacdo obtida no préoprio estudo. As tradicionais analise de interim, que buscam interromper um tratamento
que se tenha demonstrado futil ou claramente superior, antes de completado o recrutamento, sdo outro exemplo(29).
No estudo “umbrella”, multiplas drogas sao testadas para uma indicacdo, a depender da mutacao que for
encontrada. J& no estudo “basket”, testa-se uma tnica droga, independentemente da histologia do tumor onde se
encontre aquela mutacao(30), como se fossem varios estudos fase Il em paralelo(20), embora os objetivos destes
estudos possam ser entendidos como mais complexos do que aqueles de estudos de fase II para o teste de novas
drogas para o tratamento do cancer(31). E importante ressaltar que todos estes desenhos alternativos de estudo sdo

validados tanto pelo FDA americano quanto pelo EMA europeu(25).

E preciso lembrar-se, também, que agencias como o NICE britanico exigem, para provacdo definitiva, uma
demonstracdo clara de beneficio em sobrevida global ou em qualidade de vida(32). No entanto, uma diferenca de
sobrevida global pode levar um tempo excessivo para ser estabelecida e a diferenca entre dois tratamentos pode ser
severamente obscurecida por tratamentos pos-estudo, ativos(33). Quando uma droga ¢ aprovada baseada em um
estudo de braco tnico, sua efetividade clinica pode, somente, ser estimada baseando-se em controles externos. Que
no caso de uma terapia alvo, pode envolver pacientes com ou sem o marcador. Ou seja, ndo seria um subgrupo
adequado para comparacdo. Além disso, é usual que os dados de sobrevida global sejam, ainda, imaturos. Tudo isso
vai gerar a necessidade de as agéncias reguladoras definirem metodologias suficientemente confidveis de aprovacéao
condicional, embora nem todos os sistemas de satide tenham disponiveis a infraestrutura para tanto. A inddstria
farmacéutica deve, entdo, trabalhar em conjunto com as agéncias reguladoras para discutir, para cada caso, a
melhor estratégia da geracao de evidéncia pos-aprovacao. E condicionar, apés um prazo previamente definido, a

aprovacao definitiva a analise desta evidéncia suplementar.
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Isso permitira que decisdes de reembolso sejam tomadas sem causar atrasos desnecessarios no acesso do paciente
as medicacdes inovadoras (figura 2)(34). Isso, sem mencionar a importancia da qualidade do teste diagndstico.

Uma vez que uma falha neste passo inicial comprometeria, é evidente, todo o processo posterior.

Evidéncia laboratorial

eclinica extensa
dando suporte 3o uso
do Biomarcador

A
Validagao
Mecanismo
bioquimico bem exte rna.:
conhecido
* RWD
Eficdacia dependente
do Biomarcador . FaSE' "
comprovada in vitro e d
in vivo em varias madauros |
histologias /.-'

Short-term evidence
de estudos ndo
randomizados ligando

resultadosa efeitos
farmacodindmicos

Figura 2: condicdes para validacdo externa pos-aprovacdo condicional

Apo6s quase 20 anos desde a conclusdao do projeto Genoma Humano, avangos tecnolégicos na analise genética por
sequenciamento molecular tém mantido um ritmo acelerado. As ferramentas atuais produzidas como
consequéncia destes avancos permitem uma andalise holistica de perfis genéticos individuais, dentro de custos e
intervalos de tempo que possibilitam a aplicacdo pratica e produtiva dos métodos para desenvolvimento de
pesquisas e avaliacdes clinicas personalizadas. Desde entdo diversos esforcos tém sido desenvolvidos no uso de
ferramentas de sequenciamento para entender as bases moleculares de doencas insidiosas com grande impacto em
nossa sociedade, sobretudo para a identificacao de alvos terapéuticos dos mais diversos tipos de cancer.
Atualmente sabemos que casos de cancer com origens em diferentes tecidos podem exibir padroes de mutacdes
somaticas semelhantes e permitem abordagens personalizadas de tratamento antes ndo empregadas. Além disso,
analises genOmicas realizadas nos tltimos anos tém demonstrado uma grande heterogeneidade genética dentro do
mesmo tumor, sugerindo que o perfil gendmico do cancer tem um perfil de mosaico, ao invés da expressdo de um
clone predominante. Estas observacdes tém sido cada vez mais estudadas e tem impacto no tratamento de cancer.
Novos métodos tém emergido, usando perfis moleculares de sequenciamento para monitorar a progressao do
cancer, permitindo a identificacdo de novos alvos terapéuticos e padrdes de resisténcia(35). As mais recentes
diretrizes internacionais para tratamento de cancer ja consideram o sequenciamento genético como uma realidade
para identificacdo de terapias alvo-dirigidas, monitoramento de progressdo e inclusdo de pacientes em ensaios
clinicos, como um exemplo as diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) que desde 2020
recomendam o uso de painéis de multigenes para determinados tipos de cancer, desde que existam grandes
ntimeros de possiveis alvos de tratamento e permitam ganho em deteccdo em comparacdo a abordagens baseadas

em Unico gene(36).
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[Estratégias de sequenciamento e terapias personalizadas tém se desenvolvido rapidamente para se tornarem
largamente aplicadas no estudo de doencas e aprimorar o valor médico em pesquisa, diagndéstico e tratamento,
embora ainda existam necessidades para aprimoramento de métodos in vitro e in silico para identificacao de
impacto clinico do alto fluxo de dados encontrados nestas analises. Mesmo com estes obstaculos, o
sequenciamento para indicacdo de terapias personalizadas, sobretudo, para cancer ja demonstra aplicabilidade no

contexto clinico como uma ferramenta para identificacdo de alvos terapéuticos e acompanhamento da doenca(35).

Desde o0 ano de 1992, o FDA americano adota um programa de aprovacao acelerada (PAA). Este programa foi
criado originalmente para atender a uma demanda surgida com a crise da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida, nos Estados Unidos. Foi estendido, posteriormente, para outras doencas graves, que trazem ameaca a
vida do paciente. O PAA tem o objetivo de oferecer acesso a drogas que disponham de estudos em que foi usado
um desfecho substitutivo, com elevado grau de razoabilidade de que seja um bom preditor do beneficio final. Vem
desta ocasido a ideia de que a aprovacdo fosse temporaria, com prazo de validade, e que estudos pos-aprovacao
fossem necessarios para garantir a licenca definitiva(37). Em balanco dos resultados do PAA feito em 2022,
observou-se que 85% das indicacdes eram oncoldgicas, o beneficio clinico foi confirmado em 50% das vezes
(ainda que haja algumas criticas dirigidas a esta confirmacdo, pela permanéncia da utilizacdo de desfechos
substitutos)(37), testes confirmatérios estavam sendo executados em 38% dos casos e observou-se auséncia de
beneficio, com retirada do produto do mercado em somente 12% dos casos. O tempo médio transcorrido para a
comprovacao do beneficio clinico foi de 3,1 anos e o tempo médio para a verificacdo da sua auséncia foi de 3,8

anos(38).

Resultados do PAA americano

= Beneficio confirmado Testes confirmatdrios em execucdo ® Auséncia de beneficio

Figura 3: Resultados do programa de aprovacdo acelerada americano
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O PAA americano, cuja ideia foi copiada em muitos outros paises, foi criado a partir de uma necessidade pontual
premente, que foi a epidemia da AIDS. Entretanto, para uma avaliacdo de incorporacéo tecnolégica bem-feita, ¢é
preciso impedir que uma determinada tecnologia seja vitima do seu proprio sucesso, sob pena de o melhor
tratamento nao ser aquele disponibilizado para o paciente que dele necessite, por um longo periodo. Imagine-se,
por exemplo, que uma determinada patologia tem uma sobrevida média de 1 ano com a estratégia citotéxica.
Desenvolve-se uma determinada terapia-alvo que mantem os pacientes vivos por varios anos suplementares.
Como os pacientes ainda estardo vivos, s6 havera disponiveis dados de desfechos substitutos, como sobrevida
livre de doenca. Os dados de sobrevida global, até que uma proporcdo dos pacientes venha a morrer, serdao
imaturos. E, dado o sucesso observado, podem ser contaminados por cross-over, uma vez que 0S pacientes
randomizados para o tratamento antigo podem vir a receber o tratamento inovador, por ocasido da progressdo de
doencga. Nesta circunstancia, uma demanda para aprovacdo que exija, estritamente, dados de sobrevida global,
pode impedir que muitos novos pacientes nao receber o melhor tratamento que poderia lhes ser disponibilizado
por um longo periodo. Esse paradoxo fica mais evidente quando a inovacao traz ganhos substanciais de
resultados. Veja-se, por exemplo, o caso do cancer de pulmdo ALK+: a primeira terapia alvo, o crizotinibe, ja
trazia ganhos significativos, quando comparada a quimioterapia(39), mas ainda era deficitaria na penetracdo da
barreira hematoencefalica, nicho frequentemente invadido por este tipo de célula tumoral. A inovacao posterior,
os inibidores ALK de 22 linha, e dentre estes, o Alectinib, ja apresentava melhora de sobrevida livre de progressao
observavel ap6s 1 ano de seguimento(40). Mas, apés um seguimento superior a 5 anos, ainda ndo haviam ocorrido
demonstracdo clara de ganho de sobrevida global. Provavelmente porque somente pouco mais de 50% dos eventos
previstos haviam ocorrido, tendo mais de 80% dos pacientes do braco crizotinibe ja apresentado progressao e

estando (vivos) em uso de alectinibe(41).

Outro exemplo frequentemente citado deste paradoxo do sucesso que pode retardar um processo excessivamente
cuidadoso de aprovacao ocorreu no tratamento de manutencdo com olaparibe, apés adjuvancia no tratamento do
cancer de ovario. Ja no ano de 2012, ou seja, ha mais de 10 anos, ficou demonstrado que em pacientes com cancer
de ovario recorrente, quando randomizados para olaparibe, em comparacédo a placebo, apresentavam ganho
relevante de sobrevida livre de enfermidade(42). O ganho de sobrevida global s6 foi demonstrado ap6s mais de 6
anos de seguimento e foi subestimado, também, devido ao cross-over(43). Posteriormente, considerando-se
pacientes em tratamento adjuvante, observou-se que a adicdo de bevacizumabe na manutencdo também implicava
em superioridade no mesmo desfecho (GOG-218 e ICON-7)(44, 45). E, nos pacientes com mutacdo BRCA, a terapia
de manutencdo com olaparibe, ap6s resposta parcial ou completa ao esquema adjuvante com platina, também
implicava em redu¢do marcante do risco de recorréncia ou morte (da ordem de 70%), ap6s 41 meses de
seguimento(46). Recentemente, os resultados de 7 anos de seguimento do estudo SOLO-1 foram apresentados no
Congresso Americano de Oncologia (ASCO de 2022), mostrando um ganho ainda néao significativo de sobrevida
global de 67 vs. 46,5%. Ainda assim, devido ao niimero de eventos inferior ao esperado, e ao cross-over dos
pacientes do grupo placebo, que passam a receber olaparibe no momento da recidiva, os dados ainda eram

considerados imaturos(47). Mesmo depois de tanto tempo de seguimento.

E preciso, entdo, entender as limitacées do método estatistico, analisando-o dentro do contexto de cada patologia
e a partir dos resultados apresentados, na conjuntura em que foram estudados. A ndo observancia destas
limitagdes pode fazer com que muitos pacientes venham a ndo receber o melhor tratamento disponivel por um
ndo entendimento aprofundado do que nos mostram os dados. Adicionalmente, nao se pode olvidar da variavel
preco, que pode ser definidora do acesso ou nao dos pacientes ao tratamento que podem, eventualmente, vir a
necessitar. Esta deve ser uma variavel a mais a ser considerada e, também, negociada, pelas Agéncias de
Incorporacdo Tecnoldgica ao redor do globo, como medida de aumento objetivo do seu poder de barganha e

incorporacao.
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Processos antiquados de precificacdo podem ser fatores adicionais de limitacdo do acesso de pacientes a terapias
inovadoras e potencialmente benéficas para a recuperacdo de sua satde. A regulacdo desta variavel é mais um
fator que deve ser objeto de modernizacdo constante, objetivando um processo efetivo de incorporacao tecnolbgica

em nosso pais.

E fundamental, também, reforcar que o sucesso clinico de uma droga de medicina de precisido estd na habilidade
de identificar-se adequadamente e consistentemente o paciente correto. Independentemente da metodologia
utilizada no ensaio, processo ou algoritmo diagnostico, os resultados devem ser confiaveis e reproduziveis,
qualquer que seja o operador, o laboratoério, a localizacao geografica etc. Sob pena de contaminar-se o processo a
partir daquele erro diagnostico. Especial atencdo deve, entdo, ser dada a qualidade e expertise do material e
equipe envolvidos(48). A centralizacado de servicos de patologia molecular pode ser uma saida para a viabilizacéo
de exames de sequenciamento de nova geracdo (NGS). Embora as desvantagens dessa abordagem incluam o
transporte de amostras e a garantia da padronizacdo de fatores pré-analiticos, as plataformas NGS exigem
despesas de capital substanciais, pessoal especializado e uma infraestrutura bioinforméatica robusta, o que pode
tornar uma abordagem centralizada mais rapida, precisa, escalavel e possivelmente mais acessivel em paises

como o Brasil(49).

Outras aplicacoes da medicina de precisao:

Em 2017, um fundo de pensdo de professores aposentados do Estado de Kentucky, nos Estados Unidos, em
parceria com empresas especializadas, e objetivando melhorar a satide dos seus membros através da reducdo de
eventos médicos, ofereceu aos seus participantes a oportunidade de participacdao em um programa que envolvia
educacdo, teste genético e a revisdo, por um farmacéutico, dos riscos médicos apresentados pelo paciente. O
programa envolvia uma chamada telefénica, uma pesquisa (via internet ou feita através de entrevista,
pessoalmente) para coleta de informacdes pessoais, informacgdes adicionais distribuidas por correio ou internet e
um teste genético, que foi analisado e interpretado de acordo com dados especificos do paciente, coletados no
momento da entrada no programa. A partir destes dados, foi possivel ter acesso a recomendacdes clinicas com
fundamentacdo genética. Quando os resultados estavam disponiveis, um farmacéutico iniciava uma teleconsultas
com o participante. Fazia-se, entdo, uma avaliacado de risco de interacao de drogas em uso pelo paciente, possiveis
interacoes, eventuais contraindicacoes, fatores relacionados ao estilo de vida do individuo, aconselhamentos
relacionados a gravidez e a lactagdo e riscos, entre outras agdes. Em seguida, era feito um ajuste das medicacgdes
utilizadas pelo individuo e a informacdo enviada ao médico responsavel pelo cuidado daquele paciente.
Posteriormente, os dados deste programa, cuja coleta iniciou-se 12 meses antes da implementacdo e permaneceu
vigente por mais 32 meses, foram analisados. Um total de 5288 individuos foram incluidos no estudo. Os
segurados que nao entraram no programa (22.357 membros) foram utilizados como grupo controle, para futuras
comparacgdes.

No inicio da analise, os dados de ambos os grupos eram similares. Foram recomendados ajustes da medicacéo
utilizada e, em alguns casos, a interrupcao do uso. Durante os 32 meses de follow-up do estudo, o grupo que foi
alvo da intervencdo apresentou uma diminuicado de utilizacao de recursos valorada em 218,34 d6lares por paciente
por més, em comparacdo ao grupo controle, cujos custos mantiveram a tendencia de crescimento linear,
totalizando uma economia total de pouco mais de 37 milhdes de dbélares para todo o grupo. Houve, também, uma

diminuicao de eventos médicos e de visitas ao servico de emergéncia, no grupo estudado.
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Do ponto de vista pratico, as despesas médicas avaliadas nédo incluiram eventuais descontos, qualquer cosseguro,
franquias ou outras taxas negociadas em alguma situacédo especifica, mas fornecem uma médica universal do
custo de pode ser entendida como um comparador de primeira importancia para qualquer sistema de satde.
Adicionalmente, mas ndo menos importante, os farmacéuticos envolvidos no estudo relataram um aumento na

confianca colaborativa e uma melhora na comunicacdo entre os médicos prescritores e os pacientes(50).

Conclusao:

O estatistico Don Berry classificou os ensaios clinicos como o “elo mais fracos na cadeia de conhecimento para
determinar avancos terapéuticos”, afirmando ainda que “é irdénico que utilizemos a mesma abordagem de ensaio
clinico para avaliar todos os tipos de terapias experimentais e ainda nao fizemos experimentos com o desenho dos
ensaios clinicos em si”, objetivando avaliar se estes estdo sendo executados a partir do melhor nivel de evidencia

disponivel(51).

Vivemos, no final do século XX e inicio do século XXI, uma importante mudanca no paradigma do tratamento do
cancer. Atingido o limite das terapias citotéxicas e suas combinacdes, assistimos o desenvolvimento das terapias
alvo e das imunoterapias, chegando a resultados até pouco tempo antes inimaginaveis. Assistimos, também , um
relevante aumento do custo dos tratamentos e, para manutencdo do acesso a satde nos sistemas publicos, assim
como para manutencdo da satde financeira dos seguros de satide privados, fomos obrigados a fazer escolhas, a

priorizar, cada vez mais, a eficiéncia, para além da eficacia e efetividade.

E preciso que o processo de incorporacao tecnoldgica incorpore estas inovagdes para que a priorizacao que
objetiva siga entregando o melhor resultado alcancavel, dadas as limitagdes econdmicas e necessidades de
aumento de investimento em que estamos inseridos. Utilizar ferramentas antigas, ndo mais aplicaveis na presente
conjuntura resultara em um processo injusto e ineficiente, exatamente o contrario que objetivamos, para uma

melhora da satide da nossa populacao.
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Artigo

CarT-Cell: Um novo paradigma no Sistema de
Saude Brasileiro!

Por Marcos Santos

“A mudanca é a lei da vida. Aqueles que olham apenas para o passado ou para o presente, irdo com certeza
perder o futuro (John F. Kennedy)”. Estamos no inicio de 2023, ainda assustados com o resultado financeiro
da satde suplementar em 2022, que acumulou prejuizos que ultrapassam a casa dos bilhdes. Tudo indica que
desde a regulamentacdo dos planos de satide no Brasil, em 1998, o sistema de satide esta passando por um
dos momentos econdmicos mais desafiadores da sua existéncia, mas é preciso evoluir. Neste sentido, revisar
as aprovacoes do FDA ao longo de 2022 pode nos dar uma ideia da perspectiva futura quanto as novas

tecnologias que poderao chegar a pratica médica no Brasil, ao longo de 2023.

Em 2022 foram aprovadas, nos EUA, 12 terapéuticas para o cancer. Este indice estd dentro da média
histérica. O destaque é que novamente a imunologia e a bioengenharia foram os grandes impulsionadores
das evolucoes tecnolégicas: 1) foi aprovada a primeira “droga construida” com base no receptor das células
T, 2) foi aprovado o primeiro tratamento do cancer com um radioligante, 3) foi aprovada a primeira
molécula de uma nova classe de inibidores do checkpoint, 4) foi aprovado o primeiro anticorpo bi especifico

de células T.

Bem, se os avancos no tratamento do cancer estdo ocorrendo e as agéncias regulatérias estdo aprovando a
sua comercializacao, ¢ minimamente sensato imaginar que o sistema de satide precisa de ajustes para
enfrentar esta nova realidade. Evoluir no tratamento das enfermidades apenas no campo cientifico e nao
disponibilizar, de fato, tais avancos para a sociedade, beira a insensatez. E£ exatamente o oposto daquilo que

Kennedy sabiamente alertou ha mais de meio século.

Dito isso, voltemos a realidade da satide suplementar no Brasil. Além de estar sob intensa pressao
econdmica, a chamada “droga construida” com base no receptor das células T (CAR T) mal chegou ao balcéao
das operadoras e ja tem tirado o sono de muitos gestores. Sob a 6tica das ciéncias humanas, o CAR T é um
dos maiores avancos da medicina na dltima década. No momento, estd aprovado apenas para algumas
doencas hematoldgicas, mas existem mais de uma centena de estudos em andamento utilizando os principios
cientificos da edigcdo génica para inimeras patologias, oncoldgicas e ndo oncoldgicas. Caro ou muito caro, o
fato é que depois de aprovado pelas agéncias reguladoras, disponibilizar o CAR T passa a ser uma obrigacao

contratual no Brasil, claro, quando observados os critérios dos estudos originais.
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N&o ha uma minima perspectiva de que uma negativa de acesso se sustente perante o judiciario. Ha poucos dias a
agéncia inglesa NICE aprovou o uso do CAR T para pacientes com determinado tipo de linfoma.

A discussao sobre a questdo se 0o CAR T é ou ndo um medicamento ja é passado. Foi encerrada em 20 de fevereiro
de 2020, por ocasiao da publicagcdo da RDC 338, que dispde sobre o registro das terapias avancadas bem como

sobre as suas definigdes. Na pratica, este desafio ja estd na mesa do gestor e ndo ha como dele nao se ocupar.

Em primeiro lugar, considerando-se o histérico regulatério e juridico da satiide no Brasil, nao é exagero afirmar
que manter a estratégia de jogar a poeira para baixo do tapete e fazer de conta que nada estd acontecendo é
extremamente arriscado. No maximo, parece que estamos apenas adiando o dia da emissdo da “fatura”. Quem atua
no dia a dia das operadoras, em especial na auditoria da onco hematologia, ja deve ter percebido a presenca de um
certo saudosismo sobre como era a vida dos gestores no passado. Qual a chance de dar certo a estratégia de usar
filigranas juridicas para ndo reembolsar um tratamento que, se bem empregado, segundo o conhecimento

cientifico atual, é altamente eficaz e salva vidas? Vidas estas que, importante salientar, sem esta alternativa,

seriam perdidas.

O sistema regulatério brasileiro tem intimeras peculiaridades, cujos impactos tendem a ficar cada vez mais
ressaltados a medida que novos tratamentos vdao chegando e sendo incorporados, bem da verdade, na maioria das
vezes sem as necessarias analises, planejamentos ou reflexdes. Por exemplo, ainda praticamos, de maneira
extremamente prevalente, o fee-for-service, apesar da extensa literatura apontando falhas neste sistema, além da
existéncia de modelos alternativos de remuneracao médica. Em 1998, quando a Lei 9656 foi promulgada, a
matéria a ser regulamentada era muito menos complexa. E, convenhamos, a lei envelheceu mal. Moramos em um
pais em que a via de infusdo de um quimioterdpico é caracteristica definidora de cobertura ou nao por um plano

de satide, o que nao faz sentido do ponto de vista cientifico ou regulatério.

Esta na hora de dar-nos conta de que precisamos modernizar o nosso meio. Precisamos entregar, efetivamente, o
melhor tratamento possivel para os nossos pacientes. Reduzir ao maximo o desperdicio. Que cresce como unha. E

que, por isso, precisa ser constantemente aparado.

Sustentamos nosso trabalho em uma ética utilitarista a qual nos leva a tomar decisdes a respeito de priorizacoes.
A Sociedade tem que ser chamada a optar! A referendar as decisdes. A dar legitimidade a cada escolha que
fazemos. E tem direito a, dai, receber o acolhimento e o tratamento que merece. Caso contrario, seguiremos

fazendo muito mal o trabalho que fazemos todos os dias.

Acima de tudo, precisamos de conhecimento.

Leandro Brust 1, Marcos Santos 2, Celso Gondo 3, Marlus Volney 4, Pedro Moraes 5

1 Médico Oncologista, Auditor em Oncohematologia para varias Operadoras de Satde

2 Presidente da Sociedade Brasileira de Auditoria Médica — SBAM
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Especialista em Farmacoeconomia pela Université Paris-Descartes, Paris, Franca
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Artigo
Cuidado da saude no domicilio - a mudanga chegou

Por Martha Oliveira

Muitos ja devem ter ouvido falar no movimento americano chamado Moving Health Home. O que ele debate?
Algo que na Europa ja é realidade a muitas décadas: o deslocamento do cuidado para o ambiente onde o
paciente vive. A tecnologia obviamente tem muito a ver com isso, mas outros fatores também fortaleceram

essa migrac¢do do locus de cuidado como a pandemia, a regulacdo da telemedicina etc.

Mas por que isso ira acontecer? Porque nao ha como nao acontecer. Por que sair de casa para fazer
consulta, exame, acompanhar sinais vitais, se tudo isso esta disponivel agora no meu ambiente (casa,

trabalho), com seguranca, facilidade de acesso e com 6timos resultados?

Isso tudo, sem falarmos em olhar holistico. Um olhar onde ambiente e relacdes também importam para o
cuidado, tanto quanto a pressdo ou a glicemia. E claro que a possibilidade de compreensao desses fatores é

muito mais facilitada quando estamos em contato com o ambiente onde a pessoa vive.

E como fazer isso? Claro a resposta mais facil seria com tecnologia. Mas ndo sozinha: através do cuidado
hibrido, onde se associa a tecnologia de cuidado e monitoramento a distancia ao cuidado pessoal, fisico e

personalizado.

O Brasil vivencia uma importante inversdo em sua piramide demografica, o que devera provocar impactos
no sistema de satide. Dados do Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (IPEA) de 2021 apontam que a
proporcdo de idosos em relacdo a populacdo, que em 2010 era de 7,3%, podera chegar a 40,3% em 2100. No
sentido inverso, o porcentual de jovens com menos de 15 anos tende a diminuir de 24,7% para 9%, na

mesma base de comparacao.

E consenso que o crescente envelhecimento da populacio brasileira exigira uma adequacao da organizacao
do sistema de satide, levando em conta os novos perfis demograficos e epidemioldgicos decorrentes desse
processo. Como se sabe, os idosos sdo um publico em que as doencas crénicas ocorrem com maior
frequéncia e, mesmo na auséncia delas, as perdas funcionais se fazem mais presentes, demandando maior
atencao das empresas de satide e exigindo uma estruturacao do cuidado de forma diferente da adotada para

adultos mais jovens.
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A experiéncia internacional mostra que essa mudanca ndo s6 é possivel, como traz resultados bastante positivos.
Na Holanda, o sistema de cuidado desenvolvido pela empresa Buurtzorg ha 15 anos revolucionou a area de satde,
possibilitando ao pais uma economia de 40% dos recursos no setor. Esse modelo vitorioso de cuidado ja foi
replicado em 24 paises, entre os quais o Brasil, por meio da Lacos Satde.

Aclimatado ao pais, o modelo esta assentado em assisténcia associada a tecnologia (cuidado hibrido), baseado nos
pilares de estratificacao de risco funcional e cognitivo, analise de ambiéncia, riscos associados a polifarmacia e

existéncia de redes de apoio, em que a coordenacao do cuidado e o autocuidado sdo pontos focais.

Em dois anos de aplicacao dessa metodologia em solo brasileiro, foram alcangadas conquistas importantes, como
a reducédo de idas ao Pronto Socorro e de internacdes desnecessarias, com a solucao de 86% dos chamados nas
proprias residéncias. Essa experiéncia mostrou, na pratica, que é possivel evitar o uso inadequado de estruturas

mais complexas e custosas e internacdes desnecessarias.

Houve também uma diminuicdo de polifarmacia e gestdo de medicamentos, o que permitiu atingir, em apenas
quatro meses, o controle de hipertensdo e diabetes em mais de 90% dos pacientes acompanhados com essas
patologias. O mais impactante é que, para se controlar essas doencgas cronicas, na maior parte das vezes é preciso

reduzir o nimero de medicamentos, e ndo aumentar.

Além disso, por meio de uma triagem de saide mental aplicada a rotina assistencial, constatou-se que ao menos
20% dos pacientes atendidos eram portadoras de depressdo moderada a grave. Eles foram inseridos no cuidado
integrado em satde mental, comprovando a importancia desse olhar holistico.

Relegar o cuidado a satide a um segundo plano soa como desperdicar uma oportunidade tnica para fazer frente
aos desafios impostos neste momento, com ganhos significativos tanto para o sistema de satide como para os

pacientes.

MARTHA OLIVEIRA

Médica, especialista em envelhecimento populacional, e CEO da Lacos Satde
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Artigo
Perfil clinico dos pacientes que evoluiram para
obito por covid-19 em um sistema de assisténcia
com 511 mil vidas

Por Rogerio Ferreira Silva; Novais CEMB; Wiggers ID; Limas BSS; Nader GAR

OBJETIVOS: O objetivo deste trabalho ¢ descrever o perfil clinico dos pacientes com diagndstico
positivo para COVIDI19 que evoluiram a 6bito em um sistema de assisténcia a satide com mais de 500
mil vidas no estado da Bahia. Os dados podem ser utilizados para rastreio precoce da doenca,
alcancando mais efetividade nos possiveis tratamentos, orientacdes direcionadas para cuidados

preventivos e acdes de conscientizacdo para o cumprimento do completo calendario vacinal.

METODOS: Estudo de corte transversal com avaliacdo das principais caracteristicas clinicas e
demograficas dos pacientes positivos para Covid que evoluiram a 6bito no periodo de 01/04/2020 a
31/08/2022. As variaveis analisadas foram idade, sexo, tempo de internacdo, unidade de internacéo,
comorbidades. Foi realizada analise descritiva dos dados obtidos na amostra. As variaveis categoéricas

foram descritas por seus valores absolutos.

RESULTADOS: No periodo estudado foram confirmados 1512 6bitos por COVID-19. Destes, 859 (54 %)
eram do sexo masculino e 653 (46%), do sexo feminino. A média de idade foi de 73 anos. O tempo
médio de permanéncia hospitalar foi de 21 dias. 85% do ptblico total da amostra estudada foi atendido
em unidade de terapia intensiva e 62% na capital do estado. As principais caracteristicas clinicas e
comorbidades identificadas foram: Idade = 60 anos em 85% (n=1.297), hipertensdo arterial sistémica
em 60% (n=906), diabetes mellitus em 35% (n=533), doenca pulmonar obstrutiva crénica 5% (n=79),
obesidade 6% (n=94), neoplasia 1% (n=21). Dentre os pacientes que evoluiram a 6bito, 29% (n=442)

apresentaram 3 ou mais das comorbidades identificadas.
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CONCLUSOES: Observou-se predominancia do sexo masculino, média de idade elevada e presenca de
comorbidades na amostra estudada. A COVID-19 consome recursos assistenciais avancados como leitos de
terapia intensiva, hospitais terciarios localizados na capital do estado, tendo tempo de permanéncia
hospitalar elevado. Os resultados do estudo reforcam a necessidade de incentivo as campanhas de vacinacdo
e as demais medidas recomendadas pelas autoridades sanitarias para prevencdo da doenca na populacao de
risco, e permitem a priorizacdo e o direcionamento das acdes de rastreio, preven¢cdo e promog¢ao para o

ptblico com maior grau de risco para apresentar formas graves da doenca que podem evoluir para 6bitos.

Esse artigo, realizado pelo corpo técnico da QUALIREDE, obteve o primeiro lugar no Prémio Satide Unidas

2023, categoria “Néao Filiadas”.

ROGERIO FERREIRA SILVA

QUALIREDE
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Artigo
O modelo de atenc¢éo primdria a saide como
entrada obrigatéria: uma possibilidade eficaz para
a sustentabilidade do setor de sadde suplementar

Por Silva, Jamila Fernandes Coelho; Cruz, 1.B.V.; Melo, R. R; Santos, P; Machado, A;

Parizotto, D.

INTRODUCAO: Frente a varias restricdes orcamentarias e adequacdes durante a pandemia, fica cada
vez mais evidente a busca de novos modelos de assisténcia a satde que assegurem a sustentabilidade
no setor da sadide suplementar. Servicos com foco na atencdo priméria a satide e a prevencao vém
sendo explorados no mercado como uma alternativa adequada para o controle de custo e qualidade
assistencial, no entanto ainda héa resisténcia a mudanca. O objetivo desse trabalho é apresentar os

resultados de uma clinica de Atencdo Primaria a Satide com porta de entrada obrigatoria.

METODOS: Trata-se de um estudo descritivo-quantitativo. Foram avaliados dados relativos aos
atendimentos de setembro de 2021 a agosto de 2022, de duas clinicas de Atencdo Primaria a Satide com
porta de entrada obrigatdria, que sdo regidas segundo atributos essenciais da APS (acesso e primeiro
contato, longitudinalidade, integralidade e coordenacdo do cuidado). As variaveis analisadas foram,
volume de atendimentos realizados, taxa de resolutividade calculada através do percentual de casos
meédicos que ndo houve necessidade de encaminhar para outros especialistas, taxa de ocupacao,
exames por consulta e satisfacdo pela escala Net Promoter Score (NPS), aplicados a todos os

beneficiarios que receberam atendimentos nas clinicas.

RESULTADOS: No periodo avaliado foram realizados cerca de 2.354 +297 atendimentos médicos
mensais, as clinicas tém 11.047 pessoas vinculadas, cerca de 92% total da carteira vinculada. A taxa
de resolutividade foi de 85%+3%, a taxa de ocupacao da clinica foi em média 95%+4%, o volume de
exames por consulta foi de 1,85+0,5, a taxa de no show de consultas médicas é de 11%+3%, e a
satisfacdo em média foi de 86+4. Estimou-se uma reducdo de 30% do custo per capita da populacéao

vinculada no modelo de atengdo primaria ap6s 18 meses de permanéncia.
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CONCLUSOES: O modelo de Atencdo Primaria a satide demostra ser eficaz no controle e sustentabilidade na
Satde Suplementar e na melhor experiéncia do beneficiario. O cuidado integral, focado na condicéo de
salide do beneficiario e apoiado por tecnologia apropriada em um prontuario eletronico que atenda as
necessidades do servico, com possibilidade de campos objetivos e estruturados para acompanhamento da
evolucgédo dos indicadores clinicos e acompanhamento do Plano Terapéutico Singular (PTS) vinculado ao
trabalho de qualidade de uma equipe técnica multidisciplinar, tende a gerar promo¢do em satide e prevencao
de doencas. O processo de entrada obrigatéria juntamente com o baixo encaminhamento para outras
especialidades, garantem um melhor controle na utilizacdo quando comparada a livre demanda. A baixa
taxa de exames por consulta evita desperdicios de exames repetidos e realizados sem necessidade. Ainda que
haja um desconforto inicial na implantacdo do modelo, apds trés anos de atendimento, os pacientes estdo
vinculados, engajados e satisfeitos com a assisténcia. Desta forma, percebe-se que o modelo de atencéo

primaria a satide tende a gerar mais sustentabilidade para o setor de satide suplementar.

Esse artigo, realizado pelo corpo técnico da ASQ — Clinicas de APS, obteve o segundo lugar no Prémio

Satide Unidas 2023, categoria “Ndo Filiadas”.

JAMILA FERNANDES COELHO SILVA

ASQ - Clinicas de APS
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Implantacdo do fracionamento dos antineopldsicos
infusionais e o impacto na reducdo de custos
assistenciais

Por Rocco SA; Danielli EJ; Wiggers ID; Limas BSS; Nader GAR

OBJETIVO: Os antineoplasicos sdo responsaveis por aproximadamente 50% dos custos gerais com
medicamentos nas operadoras, razdo pela qual o acompanhamento da utilizacao destes deve ser
monitorada de maneira continuada. O presente estudo tem como objetivo demonstrar o impacto
financeiro ap6s a implantacdo do fracionamento aplicado aos medicamentos oncolbgicos infusionais

em uma assisténcia de satide suplementar do estado da Bahia.

METODO: Utilizou-se a avaliacdo econémica de custo minimizacdo. Os dados foram importados da
ferramenta analitica Power BI tendo como base para extracédo todos os cédigos dos medicamentos
oncolbgicos passiveis de fracionamento, presentes na tabela de medicamentos em agosto de 2018,
totalizando 336 drogas. Extraiu-se o periodo por competéncia, beneficiarios utilizadores e valores
liberados. O periodo da analise considerado foi: 2018 (marco a dezembro), 2019, 2020 e 2021 (janeiro a
junho). Ap6s a extracao optou-se por utilizar como referéncia na avaliacdo dos custos, o dado de
custo por item, visto ndo sofrer viés como o niimero de atendimentos realizados ou beneficiarios
utilizadores. Trata-se do indicador mais fiel e justo quando comparamos 0os mesmos medicamentos em

diferentes cenarios ao longo do tempo.

RESULTADOS: A partir destes dados, se comparou os periodos pré fracionamento e pés

fracionamento. Observou-se que o custo por item, pré fracionamento, foi de R$904,80 e apds o
fracionamento, foi de R$ 600,64. Portanto, o fracionamento gerou uma contencdo de gastos de
aproximadamente 33,6% no custo por item, o que demonstra o impacto positivo absolutamente

significativo no que se refere a reducao de custos.
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CONCLUSOES: Os resultados alcancados demonstraram que o fracionamento gerou impacto positivo na
reducao dos custos e adicionalmente contribui de forma a evitar o desperdicio, promovendo maior
sustentabilidade. Esse modelo pode subsidiar outras assisténcias de satide na minimizacao de custos em

medicamentos oncolégicos infusionais.

Esse artigo, realizado pelo corpo técnico da QUALIREDE, obteve o terceiro lugar no Prémio Satde Unidas

2023, categoria “Nao Filiadas”.
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