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RESUMO

Introducdo: Iniciativas de reavaliagdo de tecnologias e servicos oferecidos por
sistemas de salde sdo relativamente recentes e ainda sem metodologia
amplamente adotada e avaliada. Para contribuir com o aprimoramento desse
processo no Brasil, o objetivo deste estudo foi desenvolver um framework de
reavaliacdo de tecnologias em saude (RTS) para ser testado e aplicado no Sistema
Unico de Saude.

Métodos: Estudo 1: Estudo documental, descritivo, retrospectivo e de abordagem
semi-qualitativa relativo a reavaliacdo de tecnologias analisadas pela Conitec no
periodo de janeiro de 2012 até novembro de 2017. Estudo 2: Revisdo de revisdes
sistematicas sobre métodos e critérios utilizados no processo de reavaliagcdo da
tecnologia em saude utilizados em servigos/sistemas de saude. Estudo 3: Integracéo
dos resultados dos estudos 1 e 2 para elaboracdo do framework de reavaliacdo de
tecnologias.

Resultados: ApoOs aplicar os critérios de inclusdo e exclusdo, 47 tecnologias
avaliadas pela Conitec foram selecionadas. A analise dos relatérios de
recomendacdo dessas tecnologias apontou para estruturas nao padronizadas
quanto as informacfes que subsidiaram a avaliacdo. Na tomada de deciséo,
eficacia, seguranca e uso da tecnologia foram os fatores de decisdo mais relevantes.
Na reviséo de revisdes sistematicas foram coletadas informacfes sobre programas e
estudos de casos de dezessete paises. As diversas estruturas de RTS encontradas
na literatura foram exploradas e agregadas ao framework de RTS, juntamente com
os resultados do estudo sobre a Conitec. Por fim, um framework de RTS foi
desenvolvido composto por: objetivo e tipo de decisdo que a ferramenta pretende
informar; tecnologias para reavaliagédo; envolvimento dos stakeholders; barreiras e
estratégias para implementacao; 7 dimensoes, 25 critérios e 51 sub-critérios.
Conclusé@o: De um modo geral, no periodo de seis anos de atuacdo da Conitec
foram identificadas algumas iniciativas de reavaliacdo de tecnologias disponiveis no
SUS. Essas atividades evidenciam avangos nessa area, embora ndo estejam ainda
estruturadas. Nesse sentido, reforca-se a necessidade de se priorizar a estruturacao
de acdes integradas com outras instancias do SUS que aprimorem a gestdo de

tecnologias, tanto daquelas incorporadas recentemente quanto das adotadas antes



da criacdo da Comisséo. Sugere-se assim, a realizacdo de um estudo-piloto com o
framework de reavaliacdo de tecnologias desenvolvido neste estudo visando a
implantacéo futura de um programa de monitoramento e reavaliacdo de tecnologias
em saude. Além de contribuir com a base de conhecimento, pretende-se estimular a
discusséo entre pesquisadores, formuladores de politicas e tomadores de decisdo
de servicos de saude sobre metodologias que possibilitem a definicdo do verdadeiro

valor das tecnologias em condi¢des reais de uso.

Palavras-chave: Reavaliagdo de tecnologias em saude; desinvestimento; Sistema
Publico de Saude



ABSTRACT

Introduction: Initiatives of reassessment of technologies and services offered by
healthcare systems are recent and still without a widely adopted and evaluated
method. To improve this process in Brazil, we have developed a health technology
reassessment (HTR) model to be tested and applied into Brazilian public health
system (SUS).

Methods: Study 1: Documental, descriptive, retrospective and semi-qualitative study
regarding the HTR performed by Conitec from January 2012 to November 2017.
Study 2: Overview of systematic reviews of methods and criteria used in the HTR
process by the health services/systems. Study 3: Integration of the results of studies
1 and 2 for the elaboration of the HTR framework.

Results: 47 technologies evaluated by Conitec met the inclusion and exclusion
criteria and were selected. A standardized structure of the reports regarding the
information that subsidized the evaluation has not been observed. The most relevant
decision factors considered for decision-making were efficacy, safety and use of the
technology. In the overview, information was collected on programs and case studies
from seventeen countries. The different HTR approaches found in the literature were
analyzed and added to the HTR framework, along with the results of the study 1.
Finally, a HTR framework was developed and it was composed of: objective and type
of decision; technologies for reassessment; stakeholder involvement; barriers and
strategies for implementation; 7 dimensions, 25 criteria and 51 sub-criteria.
Conclusion: During a six-year period of Conitec actuation, we could find some
reassessments of technologies that are available in SUS. These activities had
enabled progress, however, they are still not yet structured. Therefore, this study
reinforces the need to prioritize structuring actions in within the SUS that improve the
management of technologies, both those recently incorporated and also these
adopted before the establishment of the Committee. We suggest that a pilot study be
carried out with the framework developed in this study, aiming at the future
implementation of a health technology monitoring and reassessment program. In

addition to contributing to the knowledge base, we intend to stimulate the discussion



among researchers, policy makers and decision makers on methodologies that allow
the definition of the true value of technologies under real conditions of use.

Keywords: Health technologies reassessment; disinvestment; Public Health System.
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PREFACIO

O presente trabalho foi concebido ao longo de minha atuagéo junto ao
Departamento de Gestdo de Tecnologias em Saude/Comissdo Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salude durante os anos de 2012 a
2016. A criacdo da Comisséo representou um grande avanco no uso de evidéncias
para tomada de decisao, principalmente, em um primeiro momento, em relacdo a

incorporacao de novas tecnologias no sistema de saude.

Contudo, as respostas as principais questdes apds a decisdo de adocgdo de
uma tecnologia se encontravam e se encontram respondidas de modo parcial e
pulverizado entre as areas técnicas do Ministério da Saude e demais instancias
ligadas ao SUS: A tecnologia ja esta disponivel no SUS? Seu uso esta adequado?
Existe equidade no acesso? Quais 0s impactos com o0 uso da tecnologia para o
paciente e para o sistema de saude? As estimativas de gastos estédo alinhadas com

0S gastos reais?

Para contribuir com uma maior transparéncia e responsividade da
implementacdo das decisbes da Comissdo, criei um banco de dados com
informagOes relacionadas a algumas das perguntas acima e elaborei alguns
relatérios a partir desses dados. Essa iniciativa de monitoramento pds-incorporacao
foi pioneira no &mbito da Conitec, embora algumas &reas técnicas conduzam de

modo préprio o0 acompanhamento das tecnologias sob sua gestéo.

Entretanto, até o momento, a avaliacdo pds-incorporacado ainda ndo entrou na
agenda da Comissao como uma prioridade, e, portanto, ndo houve progressos no
desenvolvimento de metodolégico para o efetivo acompanhamento da
disponibilizacdo e uso das tecnologias, na sistematizacdo da coleta e da geracéo de

informacgdes e na publicizacdo desses dados.

A partir da minha experiéncia descrita acima, ficou clara a necessidade de um
um maior aprofundamento sobre as diferentes abordagens de reavaliacdo de
tecnologias em saude descritas na literatura e de como integrar esse conhecimento
com a estrutura atual de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) no Brasil. A

estruturacdo desse conhecimento baseado em evidéncias pode contribuir para que



esse tema suba para a agenda politica de ATS e ainda para a agenda de prioridades

de pesquisa em saude.



1 INTRODUCAO

Uma combinac¢do de mudancas ocorridas nas Ultimas décadas decorrentes de
questdes demogréficas, sociais e econémicas vem transformando os padrdes de
saude e doenca, principalmente relacionados a mortalidade e a morbidade. Esse
fendbmeno, denominado transicdo demogréfica, tem levado ao envelhecimento da
populagéo, e consequentemente, ao aumento no numero de pessoas com doengas

cronicas degenerativas, especialmente as cardiovasculares e o cancer (1,2).

No Brasil, de acordo com dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), entre 2013 e 2014, o consumo final de bens e servigos de saude
passou de 8,2% para 8,7% do Produto Interno Bruto (PIB) (3). O gasto total com
saude no Brasil em 2015 (9,1% do PIB) foi comparavel a média dos paises da
Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) (9%) e
superior & média de seus pares estruturais (Africa do Sul, Russia, China, Turquia,
india e Indonésia) e regionais (Costa Rica, Chile, Coldmbia, México), 6,7% e 7,2%,
respectivamente. A participacdo do governo nas despesas com consumo final de
bens e servigos de saude no ano de 2015 foi de 42,4%, e das familias e instituicbes
sem fins lucrativos foi de 57,6%. Em comparacdo a média dos paises da OCDE
(73,2%) e dos demais paises de renda média (59%), a participacdo publica nos
gastos em saude é significativamente inferior e acima da média apenas dos BRICS
(Grupo BRIC: Brasil, Russia, india e China) (46%) (3,4).

No 2015, o consumo final com gastos em saude foi de R$ 546 bilhdes, sendo
79,2% de consumo de servicos de saude e 19% de medicamentos. O restante se
refere principalmente ao consumo de outros materiais médicos, Opticos e
odontoldgicos. Considerando esses dados, aproximadamente um quinto das
despesas em saude se referiram a utilizacdo de medicamentos, sendo superado
apenas pelos gastos hospitalares, ambulatoriais e servicos preventivos e de

vigilancia sanitaria (3).

As demandas tecnolégicas decorrentes dessas mudancas estruturais na
carga de doenca imputam aos sistemas publicos de saude altos gastos para atender
aos novos padroes de necessidades da populacdo, impactando fortemente na
capacidade de oferta de novas tecnologias e, portanto, no planejamento dos



servicos de saude. A limitacdo de recursos, comum em grande parte dos paises,
agrava ainda mais o grande desafio dos sistemas de saude: prover a populagdo com
servicos e tecnologias adequadas, compatibilizando demandas ilimitadas e recursos
finitos (5). Tal contexto requer uma adequada selecdo de tecnologias e servigcos
dentro de um sistema de saude, tornando-se imprescindivel a utilizacdo de
ferramentas que sirvam de auxilio aos tomadores de decisdo em analises altamente

complexas e contextualizadas.

Para a incorporacdo de novas tecnologias, tem havido muito empenho no
desenvolvimento de estudo sobre métodos utilizados pelas agéncias de Avaliacdo
de Tecnologias de Saude (ATS) e em como aprimora-los para que esse processo
possa captar todos o0s aspectos relevantes da intervencdo nos mais variados
contextos. Deste modo, metodologias e critérios mais objetivos e transparentes, e
que contemplem as perspectivas de diferentes partes interessadas, tém sido
desenvolvidos e validados em diversos paises com o objetivo de otimizar a alocacao

de recursos e contribuir para decisbes mais legitimas perante a sociedade (6-8).

O processo de incorporacao de tecnologias em um servico de saude envolve
primariamente os resultados de estudos de eficdcia, na maioria das vezes
provenientes de estudos clinicos randomizados. Entretanto, apesar de essenciais,
esses estudos normalmente conferem um alto grau de incerteza quanto aos
beneficios reais a populacdo, os quais, em muitos casos, estdo longe de serem
proporcionais aos recursos investidos (5,9). Esse fendbmeno é facilmente
constatado, por exemplo, em relagdo aos medicamentos para tratamentos
oncolégicos, para 0s quais 0s ganhos em saude estdo diminuindo enquanto os

custos estdo aumentando (10).

No Brasil, com o objetivo de aprimorar o processo decisorio na avaliacdo de
tecnologias em saude, em 2011 foi criada a Comisséo Nacional de Incorporagéao de
Tecnologias (Conitec) no SUS. Sua responsabilidade precipua consiste em emitir
recomendacao sobre a avaliagdo de tecnologias com base em evidéncias cientificas
sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, avaliacdo
econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja

disponiveis no SUS e impacto orcamentario (11,12). Pelo fato de ter sido criada ha



apenas sete anos, os estudos avaliando o processo e 0s resultados alcangados com
as avaliacbes da Comisséo sdo recentes.

Diversos outros paises também estdo estudando o processo de introducéo de
novas tecnologias em sistemas de salde, e ja existe extensa uma literatura sobre a
tematica (7,13). Por outro lado, pesquisas sobre metodologias de reavaliacdo para
monitorar e avaliar o uso das tecnologias adotadas sao menos frequentes e apenas
tornaram-se disponiveis, mais precisamente, a partir do ano de 2006 (14). Dentro do
ciclo de vida das tecnologias, esta € uma etapa que visa identificar intervencfes que
estdo apresentando resultados inferiores aqueles que subsidiaram sua adoc¢édo, ou
ainda que sejam inefetivas ou até prejudiciais a salde e ao servi¢o de saude (15).

Em vista do exposto, a proposta deste estudo foi a de analisar o processo de
reavaliacdo de tecnologias conduzido pela Conitec e por outras instituicfes ligadas a
sistemas de saude no mundo, e ao fim, propor uma metodologia sistemética,

transparente e estruturada para aprimorar este processo no Brasil.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 GESTAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Tecnologias em saude sdo definidas como quaisquer intervencdes que
possam ser utilizadas para promover a saude, prevenir, diagnosticar ou tratar
doencas, ou para reabilitacdo ou cuidados de longa duracdo” ou ainda que sejam
destinadas para organizar a prestacdo de cuidados a saude (16,17). A definicédo
adotada pelo Sistema Unico de Satde, em consonancia com as demais definicdes
de outros sistemas de saude, define tecnologias em salde como “medicamentos,
produtos e procedimentos por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude
devam ser prestados a populacao, tais como vacinas, produtos para diagndéstico de
uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos assistenciais
(12).

Dentre todas as tecnologias, os medicamentos sdo 0S que mais impactam no
aumento nos gastos globais em saude (18). No Brasil, eles representam
aproximadamente um quinto das despesas em saude (3). Em contextos de limitados
recursos, somados a necessidade de ofertar de modo equitativo tecnologias efetivas
e seguras a populacdo, a avaliagdo e gestdo de tecnologias em salde emergem
como pilares das politicas de salude para garantir a eficiéncia e sustentabilidade do

sistema de saude.

No sentido latu sensu, gestdo de tecnologias em salde é definida pela
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude como “o conjunto de
atividades gestoras relacionado com o0s processos de avaliagdo, incorporacao,
difusdo, gerenciamento da utilizac&o e retirada de tecnologias do sistema de saude.
Este processo deve ter como referenciais as necessidades de saude, o orgamento
publico, as responsabilidades dos trés niveis de governo (federal, estadual e
municipal) e do controle social, além dos principios de equidade, universalidade e

integralidade, que fundamentam a atencao a saude no Brasil” (19).

As atividades gestoras supracitadas estéo correlacionadas com as fases que

uma tecnologia percorre em seu ciclo de vida, sendo essas: pesquisa e



desenvolvimento (inovagéao), difusao inicial, incorporacéo, utilizacdo em larga escala

e obsolescéncia, que representa o abandono da tecnologia (20).

As acOes regulatorias no Brasil estdo envolvidas em praticamente todas as
etapas do ciclo de vida das tecnologias. Inicialmente, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) atua na fase de pesquisa e desenvolvimento,
analisando e autorizando a conducao de pesquisa clinica no Brasil. Na sequéncia,
para que um medicamento ou produto farmacéutico seja comercializado no pais, a
Anvisa avalia os dados de qualidade, eficacia e seguranca para concessdo de
registro sanitario e define o preco maximo para comercializagdo no pais. Atua
também no monitoramento pds-comercializacdo com foco na deteccéo das reacdes
adversas a medicamentos, produtos para saude e de outros produtos regulados pela
Agéncia. Adicionalmente, considera outras questdes relevantes, como eventos
adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos, inefetividade
terapéutica, erros de medicacdo, uso de medicamentos para indicacdes né&o

aprovadas no registro, uso abusivo, intoxicacoes e interacdes medicamentosas (21).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) é responsavel por avaliar e
incluir procedimentos e eventos em saude no rol de cobertura minima dos planos de
saide privados (22). Porém, para serem utilizadas dentro do Sistema Unico de
Saude - SUS, as tecnologias em saude passavam pela analise da antiga Comisséo
de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC), e atualmente passam pela avaliacdo e
recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec (23).

Considerando o ciclo de vida descrito acima, a atuacdo regulatéria tem se
focado muito mais em atividades de introducdo de tecnologia no mercado brasileiro,
e mais recentemente, com a criacdo da Conitec em 2011, em atividades de
incorporacgao tecnologica no SUS, em comparacdo as outras opc¢des de demandas
para avaliacdo, como exclusdo ou alteracdo de uso (24). Frente a esses diversos
contextos de uso de evidéncias, a avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) vem
sendo explorada como ferramenta util para subsidiar a tomada de decisdo em
diferentes etapas do percurso de uma tecnologia no mercado e em sistemas de

saude.



2.2 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

2.2.1 Avaliacédo de tecnologias em saude: panorama global

A ATS é definida como “uma avaliacéo sistematica das propriedades e efeitos
da tecnologia em saude, abordando efeitos diretos e pretendidos, bem como as suas
consequéncias indiretas e ndo intencionais, e € voltada principalmente para informar
a tomada de decisao em relagédo a tecnologia” (16). A ATS deve ser conduzida por
grupos interdisciplinares, com metodologias adequadas e explicitas, de modo
transparente e imparcial, e se possivel envolver todos os grupos interessados
(25,26).

Essa abordagem tem como objetivo captar todos os elementos de valor da
tecnologia, que vado além dos resultados apresentados em estudos clinicos,
incluindo as implicacdes sociais, econémicas, legais, éticas e organizacionais de
curto a longo prazo de cada pais ou sistema de saude. Desse modo, idealmente, a
ATS representa um instrumento de apoio e gestdo de tecnologias em sistemas de
saude, que permite a escolha de intervencbes economicamente vidveis e que

maximizem os beneficios para os pacientes (16,25,27).

Para tanto, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) vem sendo
empregada em varias fases do ciclo de vida das tecnologias em saude,
principalmente como apoio as decisdes sobre alocacéo de recursos para pesquisas,
autorizacdo para comercializacao (registro sanitario), prescricdo, investimento em
sistemas de saude (cobertura e reembolso) e acompanhamento do uso apropriado
da tecnologia (Figura 1) (7,28).



Figura 1. Uso potencial da ATS durante o ciclo de vida das tecnologias.
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Fonte: Adaptado de Frgnsdal 2010 (29).

A ATS surgiu na década de 70, mas se espalhou pelo mundo nas duas
décadas seguintes, inicialmente por quase todos paises europeus, e em seguida
pelos paises mais desenvolvidos da Europa Central, América Latina e Asia (30).
Atualmente, varios paises criaram suas proprias agéncias de ATS, ja tendo sido

identificada aproximadamente 127 agéncias pelo mundo (31).

Na Europa, apés a aprovacdo para entrada no mercado de novos
medicamentos pela agéncia de regulacdo European Medicines Agency (EMA), os
paises membros, de modo independente, negociam precos, situacdo para
reembolso e financiamento de acordo com suas prioridades e possibilidades. Muitos
paises tém delegado a avaliacdo de tecnologias a agéncias criadas para essa
finalidade, tais como o National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) no
Reino Unido, a Haute Autorité de Santé (HAS) na Francga, o Institute for Quality and
Efficiency in Health Care na Alemanha e Scottish Medicines Consortium (SMC) na
Escécia (27,32).

As agéncias utilizam metodologias formais de ATS, com foco especifico nos

beneficios reais e nos custos em comparacdo as tecnologias ja ofertadas,



considerando ainda dominios especificos relacionados ao contexto de cada pais.
Assim, as decisGes podem variar de um pais para o outro dependendo de fatores
relacionados principalmente as abordagens cientificas, a obrigatoriedade de uso de
avaliacdo econbmica, as diferentes prioridades de saude e necessidades médicas
ndo atendidas, as variagfes na prética clinica e nas caracteristicas dos usuérios dos
sistemas de saude, as exigéncias legais e as diferencas sociais e econdmicas
(27,32). Essas avaliacbes geram recomendacfes contextualizadas, as quais
dificilmente poderiam ser transferiveis para outro pais. Entretanto, alguns elementos
mais técnicos dos relatérios de ATS podem ser utilizados por outra agéncia, desde

gue sejam realizadas adequacdes para o contexto local (5).

Véarios estudos tém se dedicado a avaliar comparativamente as
recomendacdes de agéncias de ATS de diferentes paises, buscando compreender
as similaridades e diferengas, bem como as questdes centrais que implicam em
recomendacdes positivas ou ndao. No estudo de Shah e col. (2013), foram avaliadas
66 decisbes de cinco agéncias para os medicamentos empregados no cancer de
mama e colorretal, a Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC -
Australia), o Committee to Evaluate Drugs (CED - Ontario, Canada), o NICE
(Inglaterra e Pais de Gales), a HAS (Franca) e a SMC (Escocia). De um modo geral,
o cancer de mama foi associado a decisbGes favoraveis (62,5% sem restri¢cdes,
17,5% com restricobes e 20% desfavoraveis) e para cancer de colorretal a
porcentagem de decisbes favoraveis e desfavoraveis foram bem proximas (44,4%

sem restricdes, 13,9% com restricdes e 41,7% desfavoraveis) (33).

Outro estudo analisou os resultados de incorporacdo de 25 medicamentos
oncoldgicos (canceres de mama, leucemia mielogénica, linfoma, colorretal, mieloma
multiplo, renal e pulmdo de células ndo escamosas) no Reino Unido, Canada e
Australia, tendo sido o percentual de recomendacfes positivas, com ou sem
restricbes, de 46%, 83% e 74%, respectivamente. Todos os trés paises utilizam
ATS, compartilhamento de risco e negociagdo de precos para tomada de deciséo
sobre quais tecnologias financiar, sendo que o QALY (Quality-adjusted life years -

anos de vida ajustados pela qualidade) teve importante funcéo na decisao final (34).

Chabot e Rocchi (2014) compararam duas agéncias canadenses (Institut

National d’Excellence en Santé et Services Sociaux - INESSS e pan-Canadian



Oncology Drug Review - pCODR) com as recomendacfes do NICE. Como resultado,
foi observada uma grande variacdo nas taxas de deliberagbes positivas, sendo de
48% para o NICE e 95% para as decisfes canadenses. A concordancia entre as
agéncias foi baixa, num total de apenas 6 de 14 medicamentos revisados pelas trés
agéncias. A taxa de convergéncia para recomendacdes positivas para 0 mesmo

medicamento e mesma indicagdo também foi baixa, de 43% (35).

Entre os fatores que podem ter influenciado as discordancias entre as
avaliacdes de diferentes agéncias de ATS apresentadas nos estudos acima, foram
destacados: diferengcas no modo em que os dados de desfechos substitutos, a
opinido dos pacientes e os comparadores sao interpretados; distintas abordagens
para lidar com resultados dos estudos de custo-efetividade desfavoraveis e com
incertezas clinicas; necessidade de evidéncias sobre ganho em sobrevida; uso de
informagdes sobre qualidade de vida; e dossiés com evidéncias diferentes
apresentados as agéncias (33,35).

Percebe-se assim, que, de um modo geral, cada jurisdicdo tem objetivos e
processos de ATS diferentes, com legislacbes proprias, bem como questbes
demograficas, epidemiologicas e econdmicas, ofertas de servicos e tecnologias e
necessidades muito particulares. Isso faz com que as decisdes pertinentes aos
sistemas de salude dependam de fatores implicitos e explicitos relacionados aos

valores atribuidos as tecnologias em saude.
2.2.2 Avaliacédo de tecnologias em saude no Brasil

No ambito federal, a area de ATS comecou a ser implantada no Brasil em
2003 no Ministério da Saude (MS) com a criagdo do Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude (CCTI/MS). Ao Conselho foram
conferidas, dentre outras, as atribuicbes de implantar a Politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude, definir diretrizes e promover a avaliagdo de
tecnologias em saude visando a incorporacdo de novos produtos e processos pelos
gestores, prestadores e profissionais dos servicos de saude. Para dar apoio ao
Conselho e coordenar e acompanhar tais atividades, foi criado o Grupo de Trabalho
Permanente de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GT-ATS), coordenado pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) (19,36).



Uma estrutura formal de incorporagdo de novas tecnologias no SUS sé foi
concretizada em 2006, com a criacdo da Comissao de Incorporacao de Tecnologias
do Ministério da Saude, gerenciada inicialmente pela Secretaria de Atencdo a Saude
(SAS), e a partir de 2008 pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE). Tal Comisséo era responsavel por fazer a gestdo do processo
de incorporacdo de tecnologias, elaborar rotinas, fluxos e recomendacbes para

apoiar a decisao gestora (19).

Em 2009, a implementacédo da ATS foi definida como prioridade no processo
de decisao sobre incorporacao de tecnologias com a publicacdo da Politica Nacional
de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS). O principal objetivo da politica foi o
de “maximizar os beneficios de saude a serem obtidos com os recursos disponiveis,
assegurando o acesso da populacéo a tecnologias efetivas e seguras, em condicdes
de equidade”. A PNGTS priorizou ag¢des divididas em sete diretrizes, sendo uma
delas o uso de evidéncias cientificas para subsidiar, por meio da ATS, as instancias

decisérias quanto a incorporacdo e monitoramento de tecnologias em saude (19).

Ainda em 2009, o Supremo Tribunal Federal realizou uma audiéncia publica
motivado pela judicializacdo em saude e pelos projetos de lei do Senado Federal
(PLS 219/2007 e PLS 338/2007) que propunham modificacdes da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, no que se refere a incorporacdo de tecnologias pelo
Ministério da Saude (37). Essa e outras discussdes nessa tematica culminaram com
a publicacdo da Lei n°® 12.401 em 28 de abril de 2011, que criou a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), em substituicdo a
CITEC.

A ATS também vem sendo conduzida em outras esferas publicas e privadas.
Umas das estratégias do Ministério da Saude para dar apoio a tomada de decisao
nos niveis local, regional e federal foi a criacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude — REBRATS pela Portaria do Ministério da Saude n° 2.915
de 12 de dezembro de 2011. A REBRATS é uma rede de Nucleos de Avaliacéo de
Tecnologias (NATS) implantados em centros colaboradores e instituicdes de ensino
e pesquisa voltada a geracao e a sintese de evidéncias cientificas no campo de ATS
no Brasil e no ambito internacional. O objetivo da criacdo da rede foi de estabelecer



a ponte entre pesquisa, politica e gestdo, fornecendo subsidios para decisfes de
incorporagao, monitoramento e excluséo de tecnologias (38).

2.2.2.1 Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - Conitec

A Conitec foi instituida com o objetivo de assessorar o MS em suas
atribuicdes relacionadas a incorporacdo, exclusédo ou alteracdo de tecnologias em
saude pelo SUS, assim como a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos ou
diretrizes terapéuticas. Trata-se de um 06rgdo colegiado de carater permanente,
integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude. A Lei 12.401 estabeleceu,
juntamente com o Decreto n © 7.646 de 2011, o prazo de 180 dias para a finalizacao
do processo administrativo de avaliacdo de tecnologia, com possivel prorrogacéo de
90 dias. Essas normativas definiram também os critérios necessarios para avaliacao,
sendo estes: evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca da tecnologia, avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja disponiveis no SUS e o impacto orcamentario
(11,12). Apés finalizada a analise, a Comissdo emite relatério com sua
recomendacdo final, o qual segue para decisdo final do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos que profere sua decisao final para publicacdo em

Portaria no Diario Oficial da Unido (Quadro 1).

Os principais avancos da Conitec em relacdo ao processo de trabalho da
CITEC foram os seguintes:

- A base legal que criou a Comisséo, visto que a CITEC foi instituida por

Portaria;

- A maior representatividade na composi¢cédo da Conitec, passando de 5 para

13 membros;

- Exigéncia de documentos para o demandante protocolar um pedido de

avaliacdo junto a Conitec;

- Obrigatoriedade de realizacdo de consulta publica para todas as demandas
em avaliagédo e a possibilidade de realizagdo de audiéncia publica caso o Secretario



de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude julgue

necessario;

- Definicdo do prazo de 180 dias para efetivacdo da disponibilizacdo da

tecnologia ap6s a deciséo de incorporacao da tecnologia em saude.

Quadro 1. Caracteristicas do processo de avaliacdo de tecnologias em saldde conduzido pela

Conitec.



Caracteristicas CONITEC

Comissé&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC
Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990 para dispor sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporag&o de tecnologia em saude no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).
Composigdo da Comissao Plenario e Secretaria-Executiva
Treze (13) titulares com 1° e 2° suplentes representando as
seguintes
entidades/6rgéos:
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS);
b) Secretaria-Executiva (SE/MS);
c) Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS);
d) Secretaria de Atengdo a Saude (SAS/MS);
e) Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS/MS);
f) Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa (SGEP/MS);
g) Secretaria de Gest&o do Trabalho e da Educac¢&o na Salde
(SGTES/MS);
h) Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS);
i) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
j) Conselho Nacional de Saude (CNS);
k) Conselho Nacional de Secretarios de Salde (CONASS);
1) do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
(CONASEMS);e
m) Conselho Federal de Medicina (CFM), especialista na area.
Todos os membros do plenéario ou da Secretaria Executiva devem
Confidencialidade e conflito firmar termo de confidencialidade e declarag&o de conflito de
de interesses interesse relativamente aos assuntos deliberados no ambito da
CONITEC.
a) numero e validade do registro na ANVISA; e
b) evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada &, no
minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacao;
c) estudo de avaliagdo econdmica comparando com as tecnologias
ja disponibilizadas no SUS; e
d) no caso de medicamentos, o preco fixado pela Camara de
Regulag&o do Mercado de Medicamentos (CMED).
Realizacdo de consulta A CONITEC submete a consulta publica todas as matérias em
publica avaliac&o.
Realizacao de audiéncia O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
publica para decisao final  Ministério da Saude pode solicitar a realizacao de audiéncia publica
sobre 0 mérito sobre temas em avaliacdo, caso julgue necessario.
O prazo méaximo para avaliagéo de processo pela CONITEC nédo
devera ser superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em
que foi protocolizado o pedido, admitida prorroga¢ao por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
A partir da publica¢@o da decis&o de incorporar medicamento,
Prazo para efetivar a oferta produto ou procedimento, ou mesmo protocolo clinico e diretriz
ao SUS terapéutica, as areas técnicas do MS tém prazo méaximo de 180
(cento e oitenta) dias para efetivar a oferta ao SUS.

Nome

Instrumento legal

Composicao do
colegiado/plenario

Documentos exigidos

Prazo maximo de andlise de
processos e recomendacao
da comissao

Fonte: Sitio da Conitec (23).

Conforme visto no Quadro 1, a Conitec € composta pelo plenario e pela
Secretaria-Executiva, a qual é exercida pelo Departamento de Gestdo e

Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS, criado para tal finalidade. O



Decreto n° 8.901, de 10 de novembro de 2016, definiu as competéncias do

departamento (39):

| - Subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos na
formulacdo de politicas, diretrizes e metas para a incorporacdo, a alteracdo ou a
exclusdo pelo SUS de tecnologias em saude;

Il - Acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Conitec;

lll - Prestar apoio e cooperacao técnica para o aperfeicoamento da capacidade
gerencial e operacional dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal para a
incorporacdo de novas tecnologias que sejam relevantes para o cidadéo e para o
sistema de saude;

IV - Apoiar a estruturacédo e a qualificacdo de instituicbes de ensino, pesquisa e
assisténcia, com vistas a subsidiar a incorporagéo de tecnologias de interesse para o
SUS;

V - Fomentar a realizacdo de estudos e pesquisas, por meio de acordos de
cooperagcdo com entidades governamentais e ndo governamentais, que contribuam

para o aprimoramento da gestdo tecnoldgica no SUS;
VI - Realizar a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec;

VIl - Coordenar acBes de monitoramento de tecnologias novas e emergentes no
setor salde para a antecipacdo de demandas de incorporacédo e para a inducdo da

inovacao tecnoldgica;

VIII - Definir critérios para a incorporacéo tecnolégica com base em evidéncias de

eficacia, seguranca e custo-efetividade;

IX - Articular as a¢des do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas
tecnologias, com os diversos setores, governamentais e nao governamentais,

relacionadas as prioridades do SUS;

X - Contribuir para a promoc¢do do acesso e do uso racional de tecnologias

seguras e eficientes;



Xl - Implantar mecanismos de cooperagdo nacional e internacional para o

aprimoramento da gestéo e da incorporacao tecnoldgica no SUS;

Xll - Promover a disseminacdo e a difusdo de informacdes sobre gestéo e
incorporacao de tecnologias em saude;

Xl - Participar de acGes de inovacgao e incorporacao tecnolédgica, no ambito das

atribuicdes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;

XIV - Promover acbes que favorecam e estimulem a participagdo social na

incorporacao de tecnologias em saude no SUS;

XV - Participar da constituicdo ou da alteracdo de protocolos clinicos e de

diretrizes terapéuticas voltadas para o SUS;

XVI - Apoiar o monitoramento e a avaliagdo da efetividade das tecnologias
incorporadas no ambito do SUS;

XVII - Atuar na construcdo de modelos de gestdo e na incorporacdo de
tecnologias em conjunto com os paises vizinhos do continente americano, os paises de

lingua portuguesa e os paises do hemisfeério sul;

XVIII - Participar da atualiza¢éo da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

- Rename; e

XIX - Realizar a gestéo dos processos submetidos a Conitec.

Dentre as atribuicdes supracitadas, cabe destacar as atribuicdes definidas pelo
Decreto ao DGITS relacionadas a responsabilidade de, juntamente com outras areas
Ministério da Saude e instituicdes ligadas ao SUS, aprimorar a gestéo tecnoldgica no
SUS através da contribuicdo ao acesso e uso racional de tecnologias e do apoio ao
monitoramento e a avaliagdo da efetividade das tecnologias incorporadas no ambito do
SUS; cooperacdo técnica com entidades governamentais e ndo governamentais,
nacionais e internacionais; da disseminagéo e difuséo de informacdes; do fomento a

estudos e pesquisa, da qualificacdo e estimulo & participacdo social (39). Pelo

exposto, fica evidente a responsabilidade da Comissdo em propor e participar de



acOes para articulagdo das demais areas do Ministério da Saude e de outras
entidades que integram o SUS visando a reavaliagdo das tecnologias apds sua

incorporacao.

Alguns estudos sobre a atuacdo da Comissdo vém sendo publicados com
foco em tracar um perfil do processo de avaliacdo, das demandas e das
recomendacgfes relativas a incorporacdo de tecnologias (24,40,41). Todos
reconhecem 0s avangos na estruturacdo de uma instancia que fortaleceu a
institucionalizacdo da ATS no sistema de saude brasileiro, mas também apontam

questdes relevantes que precisam ser aprimoradas no processo decisorio.

Yuba e colaboradores analisaram o processo de avaliagdo utilizado pela
Conitec desde sua criacdo até dezembro de 2016. Nesse periodo, a Comisséo
recebeu mais de 500 demandas, e dessas, 199 cumpriram as exigéncias
documentais e prosseguiram para a avaliacao (42). Dentre os principais achados do
estudo destacam-se 0s seguintes: a maioria das demandas foram provenientes do
préprio Ministério ou de instituicdo que compdem o SUS; a maior parte das
solicitacbes foram para incorporacdo de tecnologias (comparado a outras
motivacdes das analises, como exclusdo ou alteracdo de uso); medicamento foi o
tipo de tecnologia com maior nimero de solicitacées, seguido por procedimentos. Os
autores identificaram uma diferenca nas evidéncias analisadas em requisi¢cdes de
origem interna em relacdo aquelas de origem externa (ex: laboratorios
farmacéuticos, organizacbes de pacientes, sociedades médicas), e ainda que néo
houve cumprimento do que € recomendado nos regulamentos internos da
CONITEC, em relagdo ao tipo e a qualidade das evidéncias consideradas nas

analises (42).

Caetano e colaboradores identificaram que as principais justificativas para as
recomendacdes da Comissdo foram relativas aos beneficios clinicos adicionais
proporcionados pela tecnologia e o baixo impacto orgamentario imputado ao sistema
de saude. Apontam ainda que, apesar dos avancos, é necessario um continuo
investimento no rigor cientifico, na transparéncia e na independéncia das decisées
(24).



2.3 REAVALIAC}AO DE TECNOLOGIAS
2.3.1 Reavaliacao de tecnologias: panorama global

A reavaliacdo de tecnologia em saude (RTS) € definida como “uma avaliagéo
estruturada, baseada em evidéncias dos efeitos clinicos, sociais, éticos e
econdmicos de uma tecnologia disponivel em um sistema de saude, para informar o

uso adequado dessa tecnologia em comparagao com as demais alternativas” (43).

No passado, a RTS era tida como parte da ATS, na medida em que
avaliacdes de novas tecnologias acabavam afetando tecnologias jA em uso. A ATS,
vista sob a perspectiva de sistema de salde, conjuga as evidéncias para auxiliar na
gestdo de novas incorporacdes, enquanto que a RTS visa dar suporte a avaliacdo
de tecnologias ja em uso no sistema de saude, muitas das quais ndo foram
submetidas a uma avaliacdo formal baseada em evidéncia (44). No FOrum de
Politicas de Saude do HTAI (Health Technology Assessment International) de 2012
foi proposto que a reavaliacdo de tecnologia fosse integrada as agéncias de HTA

como uma pratica padronizada (14).

Com aumento crescente da prevaléncia de uso de tecnologias com resultados
abaixo do ideal, programas de ATS e estudos tém sido conduzidos com o objetivo
de identificar tais praticas consideradas de baixo valor, que, segundo Colla e
colaboradores sao “praticas que produzem pouco ou nenhum beneficio ao paciente,
considerando o custo, as alternativas disponiveis e as preferéncias do paciente”
(45). Além da otimizacdo do cuidado a saude, e consequentemente dos resultados
nos pacientes, é também objetivo da RTS aprimorar o uso de recursos,
principalmente pela reducdo do desperdicio com tecnologias que ndo entregam

resultados efetivos (46).

Prasad e colaboradores avaliaram 363 estudos sobre intervengdes de saude
ja estabelecidas e, como resultado, observou que 138 (38,0%) praticas confirmaram
sua eficacia, 79 (21,8%) apresentaram dados inconclusivos e 146 (40,2%) se
mostraram inefetivas. Exemplos de intervencfes com resultados de eficacia
revertidos — estudos mais recentes com resultados de ineficacia - incluem cirurgia

artroscopica para osteoartrite do joelho, vertebroplastia para fraturas osteoporéticas,



corregao endovascular de aneurismas da aorta abdominal infra-renal, implante de
stent em pacientes com doenca arterial coronariana estavel, amnioinfusdo para
mulheres com liquido meconial, teste de proteina C-reativa, triagem de homens com
antigeno prostatico especifico e revascularizacdo de rotina ou teste de estresse
antes da cirurgia (47). O autor destaca que tais praticas clinicas também haviam
sido identificadas no estudo de Elshaug e colaboradores. Tal estudo avaliou 5.209
artigos, dentre o0s quais foram identificadas 156 praticas consideradas
potencialmente ineficazes e/ou inseguras, pois 0s resultados cientificos inicialmente

promissores néo foram sustentados por novas evidéncias (48).

Em outra revisdo, Niven e colaboradores apontaram doencas
cardiovasculares, artrites e menopausa como as condi¢cdes-alvo mais comuns em
estudos de de-adoption — descontinuacdo de uma prética clinica vigente - e as
terapias mais frequentemente estudadas tém sido inibidores da ciclooxigenase-2 e
outros anti-inflamatérios ndo esterdides, terapia de reposicdo hormonal e

intervencao percutanea coronaria (15).

Em funcédo do potencial de desperdicio e de efeito prejudicial a saude das
praticas de baixo valor, alguns sistemas de salde comecaram a adotar métodos
para realizar uma gestdo baseada em evidéncias no acompanhamento do
desempenho das tecnologias em todo o seu ciclo de vida, com foco na fase pos-

incorporacao.

Nos Estados Unidos, a utilizacdo de praticas de baixo valor representou um
desperdicio estimado em US$ 200 bilh6es em 2011. Por conta disso, em 2012, foi
lancada a campanha Choosing Wisely que teve como objetivo incentivar médicos e
pacientes a discutirem testes, tratamentos e procedimentos inadequados e
potencialmente prejudiciais. Desde entdo, esse modelo foi adotado por outros 12
paises. Ate o fim de 2016 foram emitidas 500 recomendacOes de diversas
especialidades médicas sobre quais praticas devem ser questionadas e discutidas
com o0s pacientes, no sentido de avaliar seu uso e definir quando tratamentos e

testes desnecessarios ou prejudiciais deveriam ser evitados (49,50).

De 1999 a 2011, o Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica - National

Institute for Health and Clinical Excellence na Inglaterra identificou em torno de 800



praticas clinicas com potencial de exclusdo, em razao, por exemplo, de ndo serem
clinicamente efetivas, de apresentarem uma relagéo desfavoravel de risco-beneficio,
ou por nao terem embasamento em evidéncias adequadas para o0 uso (51). Em
outros paises desenvolvidos como Espanha, Canada e Australia também foram

encontradas atividades relacionadas a identificacdo de praticas ndo seguras,
inefetivas ou ineficientes (46,52).

Na Franca, o aumento dos custos farmacéuticos levou a introducdo de uma
série de reformas no sistema de salude para conter os gastos. No periodo entre 2000
e 2004, 4.490 medicamentos reembolsados de diferentes formas pelo sistema de
saude francés foram reavaliados. Como resultado, 835 foram excluidos da lista
nacional (medicamentos superados por novos e mais efetivos, medicamentos que
nao foram mais considerados efetivos, ou ainda aqueles considerados perigosos) e
617 tiveram taxa de reembolso reduzida de 65 para 35%. Houve contestacdo das
empresas e 723 medicamentos que haviam sido retirados da lista foram reavaliados
ao longo de 2003 e 2006, e, como resultado, 525 medicamentos se confirmaram nao
eficazes. A partir da reavaliacdo dos medicamentos e posterior decisdo de nao
reembolsar aqueles ineficazes, foi estimada uma economia para o governo francés
de 450 milhdes de euros/ano, além da economia gerada com a implantacdo de
outras iniciativas da reforma (1,7 bilh&o de euros/ano - periodo de 2003 a 2007) (53).
Esses dados evidenciam que ao se conjugar varias medidas para aprimorar a
gestao de tecnologias, é possivel obter como resultado grande impacto na economia

de recursos.
2.3.2 Atualizacédo do rol de tecnologias em saude no SUS

No SUS, a Rename e a Relacdo Nacional de A¢des e Servicos de Saude
(Renases) abarcam o rol de tecnologias, acfes e servicos que o SUS oferece ao
usuario. A Rename compreende a selecdo e a padronizacdo de medicamentos
indicados para atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS. Apés a
publicacdo do Decreto 7.508/2011 - que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude, o
planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagédo interfederativa -, o

Ministério da Saude ficou responsavel pela consolidacdo e publicacdo da



atualizacdo da Rename, e do respectivo Formulario Terapéutico Nacional (FTN) a

cada dois anos (54).

O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 estabeleceu que a
proposicdo da atualizacdo da Rename € de responsabilidade da Conitec. Esse
processo € realizado de modo reativo, em que os demandantes sdo 0Orgdos e
instituicbes, publicas ou privadas, ou pessoas fisicas, e um processo ativo,
conduzido pela Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Rename e do Formulario
Terapéutico Nacional sob a competéncia da Conitec. De acordo com o fluxo de
atualizacdo, os medicamentos e insumos sao incorporados, excluidos ou alterados
do SUS apdbs avaliagdo e recomendacdo da Comissdo, com decisdo final do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério Saude
(54,55). A avaliacdo deve ser realizada com base em informacdes de eficacia,

efetividade, seguranca, custo, disponibilidade, entre outros aspectos (55).

A Rename vigente é a versdo do ano de 2017, que atualizou o elenco de
medicamentos e insumos da versdo de 2014. O documento é dividido em
medicamentos e insumos farmacéuticos que constituem 0s seguintes componentes

da assisténcia farmacéutica (55):

-Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica: componente voltado aos
principais agravos e programas de saude da Atencado Basica. O financiamento deste
componente é responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela
aguisicao e pelo fornecimento dos itens a populacéo fica a cargo do ente municipal,
ressalvadas as variagcdes de organizacdo pactuadas por estados e regibes de
saude. O Ministério da Saude é responsavel pela aquisicdo e distribuicdo dos
medicamentos insulina humana NPH, insulina humana regular e daqueles que
compdem o Programa Saude da Mulher: contraceptivos orais e injetaveis, dispositivo

intrauterino (DIU) e diafragma.

- Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): engloba
medicamentos para algumas situagfes clinicas, principalmente, agravos cronicos,
com custos de tratamento mais elevados ou de maior complexidade. No CEAF, o
acesso aos medicamentos ocorre de acordo com critérios definidos em protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude. Os



medicamentos que fazem parte do elenco do CEAF s&o descritos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
(Sigtap) e possuem atributos especificos que garantem a gestdo do componente por
meio de sistemas de informacdo, bem como, o cumprimento dos critérios definidos
nos PCDT. A Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho de 2013, apresenta a divisdo
do elenco de medicamentos em trés grupos e define as responsabilidades de
financiamento entre os entes federados: i) Grupo 1. medicamentos sob
responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, subdividido em grupo
1A - medicamentos de aquisi¢éo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos
as secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal; grupo 1B - medicamentos
financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos para
aquisicao pelas secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal; ii) Grupo 2:
medicamentos financiados e adquiridos pelas secretarias de Saude dos estados e
do Distrito Federal; iii) Grupo 3: medicamentos financiados de acordo com as
normativas do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e indicados pelos
PCDTs como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doencas

contempladas no CEAF.

- A Relacdo Nacional de Insumos, composta por produtos para a saude, de
acordo com programas do Ministério da Saude no ambito dos componentes Basico e

Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

- A Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar, cujos
medicamentos de uso hospitalar estdo contemplados nos procedimentos
hospitalares discriminados no Sigtap.

Os PCDT sao documentos normativos que definem as linhas de cuidado para
certas condi¢cdes clinicas, indicando a melhor abordagem terapéutica em cada
situacdo, com base nas melhores evidéncias disponiveis. Cobrem tecnologias para
diagnostico, tratamento, monitoramento clinico e laboratorial de doencas e
condicdes que representam situagdes clinicas prioritarias para a saude publica por

sua prevaléncia, complexidade ou alto impacto financeiro (56).

A elaboracao e atualizacdo dos PCDT tém o fluxo definido pela Portaria n. 27
de 12 de junho de 2015 no &mbito da Conitec. Para 0s casos em que um novo



protocolo ou a atualizacdo de um protocolo j& existente envolva incorporacao,
exclusdo de tecnologias em salde ou alteracdes na cobertura de tecnologias ja

incorporadas no SUS, a matéria devera ser apreciada pela Comisséao (57).

Outro instrumento normativo para acesso as tecnologias em saude dentro do
SUS, trata-se da Renases, que compreende as acoes e servicos de saude ofertados
pelo SUS a populacéo: acdes e servicos da atencdo primaria; acdes e servicos da
urgéncia e emergéncia; acdes e servicos da atencao psicossocial; acdes e servicos
de atencdo especializada (Atencdo ambulatorial especializada, assisténcia
odontoldgica especializada e reabilitacdo protética, Atencdo hospitalar); acbes e
servigos da vigilancia em saude (58).

Para conduzir as atualizacbes das listas Rename e Renases e dos PCDT,

foram criadas 3 subcomissdes técnicas permanentes no ambito da Conitec (59):

- Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, coordenada pelo
Departamento de Gestao e Incorporacéo de Tecnologia em Saude;

- Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e do Formuléario
Terapéutico Nacional (FTN), coordenada pelo Departamento de Assisténcia

Farmacéutica e Insumos Estratégicos; e

- Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Acdes e
Servigcos de Saude (RENASES), coordenada pela Secretaria de Atencao a Saude.

As atualizacdes da Rename, FTN, Renases e PCDT devem ser realizadas de
forma continua, sendo que a cada dois anos, o Ministério da Salude devera
consolidar e publicar as atualizagdes. As inclusdes, exclusdes e alteracbes de
acOes e servicos devem seguir 0 mesmo processo administrativo realizado de
acordo com regulamento especifico da subcomissdo da Conitec (54). Apesar das
atividades de atualizacdo estarem em curso, ndao foram identificados documentos
gue descrevam como essas ac¢les se integram e como acompanhar as atualizagdes.
Essa questdo € mais preocupante em relacdo a Renases, visto que a versdo mais
recente € do ano de 2012, ainda que sejam publicadas portarias com algumas

atualizacoes.



Uma iniciativa do Ministério da Saude nessa area foi a publicagdo da “Diretriz
Metodolégica de Avaliacdo de Desempenho de Tecnologias em Saude -
Desinvestimento e Reinvestimento pelo Ministério da Saude” em 2016. Tal
documento € voltado para orientar o processo de desinvestimento em qualquer nivel
de decisdo, seja em uma instituicdo ou em um sistema de saude (60). Entretanto,
até o momento, ndo foram encontradas avaliacbes que referenciassem o uso da

diretriz.
2.3.3 Modelos de reavaliacdo de tecnologias em saude

Uma tecnologia passa a ter seu valor definido a partir do momento em que é
utilizada na vida real, visto que, no momento da avaliacdo sobre sua adoc¢ao por um
sistema de saude, seu valor ainda néo € inteiramente conhecido e compreendido
(61). Para atribuicdo de valor as tecnologias em saude, diversas estruturas de
sistematizacdo de informacbes vém sendo utilizadas e testadas quanto a sua
aplicabilidade para subsidiar as decisdes de incorporacdo em sistemas de saude.
Essas estruturas normalmente adotam abordagens multicritérios para decompor

guestdes complexas em questbes um pouco mais simples (62).

Nos casos de avaliagcdes para tomada de decisdo sobre adocdo de novas
tecnologias, tem havido muito empenho no estudo de métodos utilizados pelas
agéncias de ATS e em como aprimora-los para que esse processo possa captar
todos os aspectos relevantes da intervencdo em um determinado contexto.
Metodologias e critérios mais objetivos e transparentes, e que contemplem as
diversas perspectivas dos atores sociais tém sido desenvolvidos e validados em
diversos paises com o objetivo de otimizar a alocacao de recursos e contribuir para

decisBes mais legitimas perante a sociedade (6-8).

Essas abordagens tém sido adaptadas para serem utilizadas no contexto da
RTS mais recentemente, a partir do ano de 2006 (14). O objetivo da adequacéo é
viabilizar a captacdo dos principais aspectos do impacto das tecnologias ja em uso
no servico de saude, como 0 contexto em que a tecnologia est4 sendo entregue, a
prépria oferta do cuidado, os efeitos nos pacientes e o0 impacto sobre o sistema de

saude.



Soril e colaboradores propuseram um modelo de RTS tedrico composto por
seis estagios e divididos em trés fases. Na fase 1, é realizada a selecdo da
tecnologia a ser revaliada por meio das etapas de identificacdo e priorizacdo de
tecnologias. Na fase 2, sdo coletadas e sintetizadas as evidéncias para subsidiar a
tomada de decisédo, para em seguida ser emitida a recomendacdo. Na fase 3, a
recomendacdo € implementada, e a iniciativa é monitorada e avaliada. O
envolvimento dos atores sociais e o0 uso e troca de conhecimento sdo requeridos em
todas as etapas (Figura 2). Segundo os autores, esse modelo ainda € tedrico e

precisa ser aplicado na pratica para determinar sua viabilidade e utilidade (63).

Figura 2. Modelo de RTS proposto por Soril e colaboradores.
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Fonte: Adaptado de Soril 2017 (63).

Outro exemplo de modelo de RTS esta sendo conduzido na Austrélia, o
programa Sustainability in Health care by Allocating Resources Effectively (SHARE)
(Sustentabilidade na atencdo a saude alocando recursos de modo efetivo). Seu
objetivo é estabelecer sistemas e processos baseados em evidéncias que sejam
sistematicos, integrados, transparentes para a tomada de decisbes sobre
desinvestimento no contexto da alocacao de recursos na rede de servicos de saude
do estado de Victoria chamado Monash Health. O Programa SHARE foi realizado
usando o modelo SEAchange (Sustainable, Effective and Appropriate change) para

mudancas sustentaveis, eficazes e apropriadas nos servicos de saude (46).



O modelo envolveu inicialmente duas fases, divididas em quatro etapas: fase
1 - identificacdo da necessidade de mudanca e desenvolvimento de uma proposta
para atender a necessidade; fase 2 - implementacdo da proposta e avaliacdo da
extensdo e do impacto da mudanca. O objetivo da primeira fase foi o de
compreender 0sS conceitos e praticas relacionadas ao desinvestimento e as
implicagcbes para um servico de saude local e, com base nessas informagdes,
identificar possiveis cenarios e métodos para a tomada de decisbes sobre o
desinvestimento. Na segunda fase buscou-se implementar e avaliar os métodos
propostos para determinar quais eram sustentaveis, eficazes e apropriados em um
servigo de saude local. Adicionalmente, foi conduzida uma reviséo da literatura para
identificar os resultados do SHARE na fase trés sobre as iniciativas de

desinvestimento no contexto local de saude (46,64).

2.3.4 Modelos de reavaliacdo de tecnologias em saude para o SUS

Diante da necessidade de garantir a sustentabilidade do sistema de saude e a
oferta de tecnologias mais efetivas e seguras, torna-se uma prioridade a
implementacdo de processos sistematicos, transparentes e continuos para uma
adequada gestdo de tecnologias. A criagdo da Conitec vem promovendo o
fortalecimento da institucionalizacdo da ATS no sistema de saude brasileiro e ainda
uma maior racionalidade e uso de evidéncias clinicas e econémicas nas decisdes
sobre introducdo de novas tecnologias no SUS (24).

Alguns estudos sobre a atuacdo da Comissao vém sendo publicados com a
finalidade de tracar um perfil do processo de avaliacdo, das demandas e das
recomendacdes relativas a incorporacdo de tecnologias (24,41,42). Entretanto, tais
estudos analisaram o conjunto de avaliacbes e recomendacles, sem destacar as

caracteristicas especificas do processo de RTS utilizado pela Conitec.

Adicionalmente, no cenario internacional, ja existem experiéncias em curso
que podem auxiliar na estruturacdo de metodologias e critérios para RTS e na
compreensao de barreiras e estratégias para sua implementacdo. A conjugacao
desses dados com informacdes do contexto nacional de ATS pode ser empregada
no estabelecimento de atividades continuas de monitoramento e reavaliacdo das
tecnologias em saude, possibilitando o aprimoramento da atualizacdo tecnolégica

SUS frente as novas evidéncias cientificas e coloquiais.



3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral desta tese foi desenvolver um framework de suporte a

tomada de decisdo em reavaliacdo das tecnologias em saude.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivos especificos do estudo:

Analisar e caracterizar o processo de reavaliacdo de tecnologias em
saude conduzido pela Conitec e suas respectivas recomendacgfes, com
foco nas dimensdes e critérios considerados na tomada de deciséo;
Revisar sistematicamente a literatura cientifica sobre metodologias e
critérios utilizados para reavaliacdo de tecnologias em saude em
sistemas/servicos de saude e as barreiras e estratégias para sua
implementacao;

Elaborar uma proposta de framework de suporte a tomada de deciséo

em reavaliacao das tecnologias em saude.



4 METODOS

A proposta de framework de RTS foi construida a partir da integracdo das
informagOes advindas do estudo sobre a caracterizagdo do processo da RTS
conduzida pela Conitec e da revisdo de revisdes sistematicas sobre RTS. Esses
resultados foram organizados utilizando como modelo a fase 1 do programa
Sustainability in Health care by Allocating Resources Effectively (SHARE)
(Sustentabilidade na atencdo a saude alocando recursos de modo efetivo),
composta por duas etapas: identificacdo da necessidade de mudanca e
desenvolvimento de uma proposta para atender a necessidade. As etapas que
correspondem a fase 2 - implementacdo e avaliagdo dos resultados, ajustes e
validacdo do framework — sdo propostas para serem desenvolvidas em futuros
trabalhos (46) (Figura 3).

Figura 3. Etapas para implantacdo de um programa de RTS a partir do programa SHARE adaptadas
para o contexto brasileiro (64).

Etapal Etapa 2 Etapa3 Etapa 4
1. Identificagdao da 6. Avaliagdo dos
necessidade de 3. Desenvolvimento 4. Estudo-piloto resultados
mudanga da proposta de RTS
2. Identificagdo de 7. Ajustes e
modelos de RTS Futuros trabalhos validagdo do

framework RTS

Para cada etapa foram definidas perguntas e as acdes necessarias para
respondé-las (Figura 4). O método utilizado em cada etapa esta descrito na

sequéncia.



Figura 4. Etapas conduzidas para elaborag&o do framework de RTS.

T ST

Etapa 1 1 Ha um processo estruturado na Conitec Estudo 1: Analise e caracterizagdo do
voltado a RTS? Quais sdo as dimensdes de processo de reavaliagdo de tecnologias
e - analise, critérios e fatores decisivos das em saude conduzido pela Conitec, com
1Identificacdo da recomendagdes? Quais foram as lacunas foco nas dimensdes, critérios e fatores
necessidade de encontradas? decisivos considerados na tomada de
mudanca decisdo.
2 Como estdo estruturados os
. - modelos/frameworks para RTS utilizados Estudo 2: Revisdo de literatura
2 Ident'ﬂcagao de em servicos/sistemas de satde? Quais sdo cientifica sobre metodologias e
modelos de RTS as barreiras para implementagdo de um critérios utilizados em RTS em
programa de RTS? sistemas/servigos de satide e as
'; barreiras para sua implementagdo.
8
Etapa 2 3 Integragdo dos resultados dos estudos 1 e
2
X Estudo 3: Construgdo de uma proposta
3 Desenvolvimento da 3.1 Qual é o problema abordado pelo de framework de suporte a tomada de
proposta de framework framework de RTS? decisdo em RTS no dmbito da Conitec.
de RTS

3.2 Qual o método e quais sdo os critérios
para reavaliagdo das tecnologias?

3 3. Quais sdo as barreiras e as estratégias
sugeridas para implementagdo da RTS?






4.1 ESTUDO 1: CARACTERIZACAO DO PROCESSO DE REAVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE CONDUZIDO PELA CONITEC

Trata-se de um estudo de analise documental, exploratdrio, descritivo,
retrospectivo e de abordagem semi-qualitativa, relativo a reavaliacdo de tecnologias
no nivel federal analisadas pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias
no SUS no periodo de janeiro de 2012 até o més de novembro de 2017.

O estudo foi conduzido de acordo com as seguintes etapas:
- Classificacao e selecéo das tecnologias;
- Extragcéo dos dados;

- Andlise de dados coletados.

4.1.1 Classificacdo e selecéo das tecnologias em saude

Grande parte das decisfes finais apos a avaliagdo de tecnologias foram
publicadas como incorporacdo e ndo incorporacdo de tecnologia,
independentemente de a tecnologia ja estar disponivel no SUS. Assim, para
selecionar as tecnologias que passaram pelo processo de reavaliacdo, os tipos de
solicitacbes de avaliagdo, e consequentemente as decisdes finais, foram
reclassificados com base na disponibilidade da tecnologia no SUS para a indicagao
avaliada, conforme quadro 2.



Quadro 2. Definicdo dos tipos de solicitacdo/decisdo para classificagdo das tecnologias avaliadas

pela Conitec.

TIPO DE SOLICITACAO

DEFINICAO

Incorporacgédo de nova tecnologia

- Produtos para saude e procedimentos nao disponiveis no SUS
no momento da avaliacao.

- Vacinas e medicamentos com principio ativo, concentracao,
forma farmacéutica ou via de administragdo n&o disponiveis no

SUS no momento da avaliacéo.

Ampliacdo de uso

- Ampliacdo de uso de tecnologia para indicacdo diferente
daquela(s) ja aprovada(s) para uso no SUS: nova indicagao.
- Ampliagdo de uso de tecnologia em uma mesma indicacéo para
a qual a tecnologia ja estava disponivel no SUS:

- Mudanca de linha terapéutica (ex. solicitacéo de alteragdo de
indicacdo do medicamento de 22 linha para 12 linha);

- Aumento da faixa etaria;

- Aumento do tempo de tratamento (mudanca de posologia).

Manutenc¢ao

Manutencéo da tecnologia para uma mesma indicacdo para a

qual a tecnologia ja esta disponivel no SUS.

Restricdo de uso

Restricdo do grupo de pacientes em uso de tecnologia disponivel
no SUS.

Excluséo de indicagéo

Exclusdo de indicagcdo especifica para uso de uma tecnologia,
mas mantendo seu uso para as demais indicagdes aprovadas no
SUS.

Exclusdo do SUS

Excluséo de tecnologia do rol de tecnologias ofertadas pelo SUS.

Exclusédo de Cdédigo Internacional de
Doenca (CID) de protocolo

Excluséo de indicagéo especifica de um protocolo terapéutico.

Aprovacao de protocolo/diretriz

Aprovacao de atualizacdo ou de novo Protocolo Clinico e Diretriz

Terapéutica.

4.1.1.1 Critérios de inclusao

Foram incluidas todas as tecnologias que i) estavam disponiveis no SUS e
que ii) foram reavaliadas pela Conitec para indicacao ja aprovada dentro do sistema
de saude, sendo essas:

- Tecnologias em saude: medicamentos, vacinas, produtos para saude e
procedimentos.



- Tecnologias reavaliadas: tecnologias em saude disponiveis no SUS e que

foram analisadas para mesma indicacao.

- Foram consideradas como reavaliacdo as seguintes solicitacdes: ampliacao
de uso (mudanca de linha terapéutica, aumento da faixa etaria, aumento do tempo
de tratamento); manutencéo/exclusédo do SUS, manutencéo/excluséo de indicacéo;

restricao de uso.
4.1.1.2 Critérios de exclusdo

- Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) néo foram incluidos,
pois, cada inclusdo, exclusdo e alteracdo de uso de tecnologias quando da
elaboracdo ou revisdo dos protocolos passa pelo mesmo rito de avaliacdo das

demais tecnologias, e estdo contidas no conjunto de tecnologias avaliadas (56);

- Novas tecnologias em saude para o SUS: tecnologia ndo disponivel no SUS

no momento de avaliagéo.

- Medicamentos em nova concentracdo, nova forma farmacéutica e nova via
de administracdo foram considerados como novas tecnologias para o sistema de

saude, e, portanto, foram excluidos da presente avaliacao.

- Tecnologias com novas indicacdes, ainda que ja disponiveis no SUS para

outras situacgdes clinicas.
4.1.2 Método de busca e de extracdo de dados

Os dados publicos foram coletados diretamente dos relatorios de
recomendacdo disponiveis no portal da Comissdo desde sua criagao,
compreendendo o periodo de janeiro de 2012 até o més de novembro de 2017 (65).

Foram extraidos os seguintes dados:
(i) Nome da tecnologia reavaliada,

(i) Quantidade de tecnologias por decisdo: a tecnologia reavaliada foi
considerada a unidade de analise, mesmo nos casos em que a demanda e/ou a

deciséo foi relativa a mais de uma tecnologia;



(i) Tipo de tecnologia: Medicamento, vacina, produto para saude,
procedimento;

(iv) Tipo de demandante: Governamental (Ministério da Saude e instituicbes
vinculadas, as Secretarias estaduais e municipais de saude; Poder Judiciario) e nao
governamental (laboratérios farmacéuticos, organizagbes sem fins lucrativos como

associagfes de pacientes, sociedades médicas);
(v) Indicacao relativa a solicitacéo;

(vi) Tipo da avaliacdo (conforme reclassificacdo descrita na metodologia):
nova tecnologia; nova apresentacao; ampliacdo de uso (nova indicagao); ampliacao
de uso (mudanca de linha, aumento da faixa etaria, aumento do tempo de
tratamento); manutencao; restricdo de uso; exclusao de indicacdo; exclusdo do SUS;
exclusdo de Cddigo Internacional de Doenca (CID) de protocolo; aprovacdo de

protocolo/diretriz.

(viii Dimensdes de analise e critérios presentes nos relatérios de

recomendacao;
(viii) Fatores decisivos para as recomendacdes; e
(ix) Deciséo final.

Os dados relacionados aos desfechos primarios - dimensdes de andlise e
critérios foram extraidos dos itens presentes nos relatérios de recomendacdo da
Comisséo. Os fatores de decisao foram coletados a partir do item “consideracdes
finais” e “recomendacao final’, quando apresentados nos relatérios. Caso nao
apresentassem esses itens, as informagdes acima foram coletadas a partir da leitura

completa do relatério.
4.1.3 Resultados primarios

Caracterizacao do processo de reavaliacdo das tecnologias e das respectivas
recomendacdes da Conitec a partir da analise da (i) uniformidade das dimensdes de
analise e critérios que compdem os relatérios de recomendacgéo da Conitec — e (ii)

dos fatores decisivos para as recomendacodes da Conitec.



4.1.4 Andlise de dados

A andlise estatistica foi realizada utilizando a frequéncia das dimensdes de

analise, critérios e fatores de decisao apresentados nos relatorios de recomendacao.

Os achados foram sumarizados em tabelas e graficos, com descricdo

narrativa e discussao dos mesmos.



4.2 ESTUDO 2: REVISAO DE REVISOES SISTEMATICAS SOBRE METODOS E
CRITERIOS PARA REAVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

A revisdo de revisbes sistematicas foi registrada na base internacional de
registro de revisdes sistematicas PROSPERO em 13 de julho de 2017 (numero de
registro: CRD42017062121). O estudo foi conduzido utilizando as recomendagdes
do checklist PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses - Principais Itens para Relatar em Revisfes sistematicas e Metandlises)
(Moher et al., 2009).

4.2.1 Critérios de inclusao
Os estudos foram selecionados de acordo com os critérios descritos abaixo.
4.2.1.1 Tipos de estudos

Uma revisdo de revisdo sistematica de revisdes foi considerada o método
apropriado para abordar essa questdo, pois, levantamento de literatura prévio
apontou a publicacdo de revisbes sistematicas relevantes, recentes e com potencial
de cobertura de grande parte das iniciativas de reavaliacdo de tecnologias em

saude. Deste modo, apenas revisées sistematicas foram incluidas.

Revisdes sistematicas foram definidas como “uma revisdo de uma pergunta
claramente formulada que utiliza métodos sisteméticos e explicitos para identificar,
selecionar e avaliar criticamente estudos relevantes, e coletar e analisar dados dos
estudos incluidos na revisao” (Higgins, Green, 2011). Considerando essa definicéo,
foram enquadrados como revisGes sistematicas os estudos que apresentaram as

seguintes caracteristicas:
- Uma questéo de pesquisa clara;
- Critérios de elegibilidade e descrigdo dos passos de selecéo dos estudos;

- Descricao do periodo, termos da pesquisa e bases de dados utilizados na busca.



Revisbes sistematicas que incluiram estudos empiricos (estudos de caso) e
nao empiricos (modelos e frameworks) foram elegiveis a inclusdo. Revisdo de

revisdes sistematicas e revisdo nao sistematica nao foram elegiveis para incluséo.
4.2.1.2 Tipos de participantes

Os participantes foram considerados em relacdo ao nivel da tomada de
decisao relacionados a servi¢os e sistemas de saude: ao nivel macro (internacional,
nacional) e meso (regional, instituicdes de cuidado a saude, agéncias de avaliacao
de tecnologias). Foram excluidos estudos relacionados ao nivel micro (profissionais
de saude ou equipes de profissionais de salde) e estudos restritos a uma agéncia
Unica de avaliagdo de tecnologias.

4.2.1.3 Tipos de intervencdes

Foram consideradas elegiveis para inclusdo neste estudo as revisdes
sistematicas que abordaram estudos com métodos e critérios para RTS utilizados no
apoio a decisdes de desinvestimento, restricdo, ampliagdo, manutencdo e

modificacdo no uso de tecnologias em sistema/servico de saude.

O processo de reavaliacdo é descrito na literatura como sendo conduzido
geralmente em trés etapas: identificacdo, priorizacdo e reavaliacdo de tecnologias
em salde (63). Para ser incluida no estudo, a revisdo sisteméatica deveria apresentar
necessariamente métodos e critérios relacionados a Ultima etapa, isto €, de

reavaliacao.

No contexto desse estudo, os tipos de tecnologias em salde contempladas
foram: diagnésticos, dispositivos médicos, medicamentos, vacinas, procedimentos.
Foram excluidos estudos sobre metodologias de reavaliacdo exclusivamente de

programas de saude e intervencdes Unicas.
4.2.1.4 Comparador

N&o foram aplicadas restricbes em relacdo ao comparador.



4.2.1.5 Desfechos primarios

Métodos e critérios de reavaliacdo de tecnologias em saude utilizados em

servicos/sistemas de saude.
4.2.1.6 Desfechos secundarios

Barreiras e estratégias para superar as dificuldades relacionadas ao processo
de reavaliacao de tecnologias em saude e demais caracteristicas do processo (tipos
de decisdes; engajamento dos atores sociais; disseminacdo dos resultados;

resultados atingidos).
4.2.2 Busca para identificacao de estudos

A busca na literatura cientifica foi realizada nas seguintes bases de dados

eletronicas:

[

. Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
2. PubMed

3. Embase

4. Scopus

5. Web of Science

6. Rx for Change

\‘

. Health Systems Evidence

8. Centre for Reviews and Dissemination (CRD) incluindo: Database of
Abstracts of Reviews of Effects (DARE), NHS EED (NHS Economic

Evaluation Database), HTA (Health Technology Assessment) database
9. dieimpact
10. PDQ-evidence

11. Cadth



12. Campbell Colaboration

N&o foram aplicadas restricdes quanto ao idioma e nem ao limites de data.
Resumos de congressos e estudos que nao estavam disponiveis em formato

completo foram excluidos.

As buscas foram conduzidas até 30 junho de 2017, seguida por uma
atualizacdo até 07 de maio de 2018. O acrénimo PICOS (Patient or population,
intervention, comparison, outcome, study type — em portugués, paciente ou
populacao, intervencdo, comparador, desfecho, tipo de estudo) foi utilizado para

estruturar a questao de pesquisa no formato de estratégia de busca.

Os termos foram selecionados a partir da construcdo da pergunta estruturada:
“‘Quais sdo os meétodos e critérios utilizados no processo de reavaliacdo da
tecnologia em saude utilizados em servigos/sistemas de saude?”. O quadro 3

apresenta a pergunta e o0s respectivos termos utilizados na busca sistematizada.

Em estudo sobre revisdo de terminologia relacionada a intervencdo (Métodos
e critérios para reavaliacdo de tecnologias), desinvestimento (Disinvest*) foi o termo
mais frequentemente citado para se referir tanto ao processo (reavaliacdo), quanto
ao resultado (desinvestimento, diminuicdo de uso, retirada...) (15). Assim, as buscas
foram realizadas utilizando os termos de pesquisa relacionados a intervencéo
(reavaliacao) das tecnologias em saude e ao resultado (desinvestimento e outros

termos relacionados).



Quadro 3. Questao estruturada e termos de busca.

PICOS TERMOS
Populacao: Servico/sistema de salde e
sistema Term: health
“Technology Assessment” OR hta OR *assess*
Intervencdo: Métodos e critérios para OR reassess* OR re-assess* OR weight* OR
reavaliacdo de tecnologias score* OR metric* OR criteri*t OR measure*

OR attributte* OR framework OR tool*

Comparadores: Nenhuma intervencéo,
outra intervencao, pratica atual No term

funding OR coverage OR priority setting OR
resource allocation OR reimburs* OR
investment OR procurement OR disinvest* OR
reinvest* OR reallocation OR defunding OR

Desfechos delistng OR delistt OR dis-invest* OR
withdraw* OR de-adopt* OR deadopt* OR
divestt* OR decommission* OR de-fund* OR
low-value OR low value

Tipo de estudo Systematic review; meta-analysis

Os termos foram pesquisados no titulo e resumo, exceto onde indicado de
outra forma no apéndice Al. Os estudos resultantes da busca realizada nas bases
Pubmed, Scopus e Web of Science foram inseridos no programa de gerenciamento
de referéncia Rayyan para selecdo de estudos, e as duplicatas foram removidas.
Para as demais bases de dados, o programa Excel foi utilizado na fase de sele¢éo
dos estudos. O apéndice Al apresenta as estratégias de busca detalhadas para
cada base de dados.

4.2.3 Triagem e selecédo de estudos

Os titulos e resumos dos registros recuperados foram selecionados por dois
revisores de modo independente (Viviane Pereira - VP e Fernando Zanghelini -FZ).
Em seguida, o texto completo dos estudos potencialmente elegiveis foram avaliados
de forma independente para finalizar a sele¢do. Desacordos em relagdo a
elegibilidade dos estudos foram resolvidos por discussdo e consenso, e quando
necessario um terceiro avaliador. O processo de triagem e os resultados foram
reportados de acordo com o checklist PRISMA — apéndice A2 (66). Todos o0s

estudos que inicialmente satisfizeram os critérios de inclusdo, mas na avaliacdo do



documento completo, ndo atenderam a esses critérios, estdo apresentados no

apéndice A3 - "Estudos excluidos”, juntamente com as justificativas para a excluséo.
4.2.4 Extracao de dados

Um autor (VP) extraiu os dados de cada estudo incluido usando um formulario
de extracdo de dados no Excel. As seguintes informacfes foram extraidas: ano;
autores; titulo; objetivo; niumero e tipo de estudos incluidos; pais/programa; nivel de
reavaliacdo/decisao; tipo de tecnologia; método/modelo; critérios para identificacéo e
priorizacdo de tecnologias; critérios para reavaliacdo de tecnologias; tempo para
realizar a reavaliagdo; vantagens/desvantagens do método; tipos de decisdes apoés a
reavaliacdo; engajamento das partes interessadas; disseminagdo de resultados;
barreiras para implementacdo da reavaliacdo; estratégias implantadas e sugestfes
para superar as barreiras; resultados das decisfes - geral e custos; limitacdes da

revisao; fonte de financiamento para o estudos.
4.2.5 Avaliacdo da qualidade metodoldgica

A qualidade metodologica das revisGes sistematicas foi conduzida por dois
revisores de modo independente (VP e FZ) pela aplicacdo dos critérios baseados no
AMSTAR 2 (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews 2) (67). Desacordos
foram resolvidos por discussao e consenso. As avaliagcbes completas e detalhadas
da qualidade de cada revisdo sistematica incluida podem ser encontradas no

apéndice A4.
4.2.6 Andlise de dados

Modelos/frameworks com métodos e critérios e 0s principais resultados foram
discutidos de modo narrativo. Os resultados foram resumidos em trés quadros: i)
Apresentacdo das informacdes sobre o processo de reavaliacdo por pais; ii)
Organizacdo dos critérios encontrados iii) Barreiras e estratégias para
implementacdo. Para agrupar os critérios, foi utilizada a estrutura proposta por
Morgan e colaboradores (2018) com 7 constructos: carga de doencga, contexto
terapéutico de uso, valores e preferéncias, uso de recursos, equidade, aceitabilidade
dentro do sistema politico, viabilidade no sistema de saude (68). O constructo

“‘beneficios e danos” — presente na proposta de Morgan e col. foi substituido por



‘contexto terapéutico de uso”, o qual tem um escopo mais abrangente e permite
comportar informacdes relevantes ao processo de reavaliagdo de tecnologias em

saude.



4.3 ESTUDO 3: FRAMEWORK PARA REAVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE

O desenvolvimento do framework de RTS compreendeu a etapa 2 dos
estudos propostos nesta tese. Nesta etapa, o framework foi elaborado integrando os
resultados dos estudos 1 e 2 a partir das seguintes perguntas: Qual é o problema
abordado pelo framework de RTS? Qual o método e quais sdo os critérios para
reavaliacdo das tecnologias? Quais sao as barreiras e as estratégias sugeridas para

implementacédo da RTS? (Quadro 4).

A definicho do problema envolveu o entendimento do contexto para o
estabelecimento do objetivo da tomada de decisdo, os tipos de decisdo, as

tecnologias a serem avaliadas e formas de engajamento dos atores sociais (69).

Os critérios propostos no framework foram identificados a partir da andalise do
processo de RTS conduzido pela Conitec (estudo 1) e da literatura cientifica (estudo
2). Em seguida, os critérios foram estruturados utilizando os constructos propostos
por Morgan colaboradores (68) e adaptados para o contexto de reavaliacdo. Os
constructos utilizados foram os seguintes: carga de doenca, contexto terapéutico da
tecnologia, valores e preferéncias, uso de recursos, equidade, aceitabilidade dentro
do sistema politico, viabilidade dentro do sistema de saude.

Assim, as dimensdes de andlise, os critérios e os fatores decisivos utilizados
pela Conitec foram integrados as informacfGes estruturadas provenientes das

revisoes sistematicas, formando um Unico framework de RTS.



Quadro 4.

Perguntas utilizadas para a elabora¢édo do framework de RTS.

Perguntas para estruturacdo do framework de RTS

1. Qual é o problema abordado pelo framework de RTS? (69)

Quais sao os objetivos do framework?

Quais os tipos de decisao que o framework pretende dar
apoio?

Quais tecnologias serao reavaliadas?

Como os atores sociais serao envolvidos na RTS?

2. Qual o método e quais sdo os critérios para reavaliacdo das
tecnologias?

3. Quais sédo as barreiras e as estratégias sugeridas para
implementacdo da RTS?




5 RESULTADOS

5.1 ESTUDO 1: CARACTERIZACAO DO PROCESSO DE REAVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE CONDUZIDO PELA CONITEC

5.1.1 Caracterizacdo dos tipos de avaliacdo de tecnologias em saude

demandados a Conitec

De acordo com as informacgfes constantes no sitio da Conitec de janeiro de
2012 a novembro de 2017, foram avaliadas 333 tecnologias dentre medicamentos,
vacinas, produtos para saude, procedimentos e protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (Apéndice A6). Para fins de quantificacdo das informacdes extraidas, os
casos em que a demanda e/ou a decisdo foram relativas a mais de uma tecnologia,

cada uma delas foi tratada como unidade de analise.

Do conjunto de avaliacdes realizadas pela Comisséo, grande parte foi relativa
a incorporacdo de novas tecnologias (55,8%), seguida por andlise de novas
indicacdes para tecnologias ja ofertadas pelo sistema de saude (19%) e aprovacéo

de protocolos clinicos elaborados ou atualizados (11%) (Figura 5 e grafico 1).

ApOs aplicar os critérios de inclusdo e exclusdo descritos na metodologia,
foram selecionadas 47 tecnologias em saude (14,1%) cujas solicitacdes/decisbes

tratava-se de reavaliacao (Figura 5 e gréfico 1).



Figura 5. Fluxograma do processo de selecéo de tecnologias reavaliadas pela Conitec no periodo de
janeiro de 2012 a novembro de 2017.

Tecnologias avaliadas pela Conitec com Portaria de decisio
publicada até a data de 20 de novembro de 2017
(n=333)
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medicamentos, vaclnas, produtos para satde, - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
procedimentos (n=37)
(n=296)

Tecnologias pré-selecionadas por tipo de tecnologia: Tecnologias excluidas por tipo de tecnologia:

Seleg3o

Tecnologias elegiveis por tipo de solicitacdo/decisdo:
- Ampliagdo de uso (mudanca de linha, aumento de faixa Te logi Juid. tipo d
etdria, aumento do tempo de tratamento) (n=14) ecnalogia excluidas por tipo de
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Total de tecnologias selecionadas = 47

Fonte: Sitio da Conitec disponivel em <http://conitec.gov.br>.

Grafico 1. Tipos de avaliacao de tecnologias demandadas a Conitec no periodo de janeiro de 2012 a
novembro de 2017.

Quantidade de tecnologias avaliadas por tipo de solicitacao

Exclusdo de CID de protocolo | 1
Restricgo deuso. 11 [ | Tecnologias que preencheram
Manutencao para mesma indicacdao | 1 os critérios de inclus3o de
Ampliac3o de uso - aumento do tempo de tratamento 1 2 reavaliagdo
Ampliacdo de uso - aumento da faixa etaria B 4
Ampliacdo de uso - mudanca delinha mHl 8
Exclusdaodo SUS mmE 12
Exclusdo de indicacdo I 19
Protocolo/diretriz  messs—m 36
Ampliacdo de uso - nova indicacao IS 63
Incorporacdo de nova tecnologia I 186

Fonte: Sitio da Conitec disponivel em <http://conitec.gov.br>.
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Dentre as 47 tecnologias incluidas no estudo, 44 (93,6%) tratavam-se de
medicamentos, 2 (4,2%) de procedimentos e 1 vacina (2,1%). Em relacdo ao tipo de
demandante, as demandas governamentais contabilizaram 41 avaliacGes (87%) e as
de origem ndo governamental, apenas 6 tecnologias (12,8%). As requisi¢cdes ligadas
ao governo - Ministério da Saude e instituicdes vinculadas, as secretarias estaduais
e municipais de saude - foram relacionadas a ampliacdo, restricdo, manutencédo de
uso, excluséao de indicacdo ou completa exclusdo do SUS. Todas essas solicitacdes
receberam recomendacéo favoravel, com excecdo da demanda para extensao da
faixa etaria para uso da mamografia como método de rastreamento populacional do
cancer de mama, para a qual houve recomendacdo desfavoravel. Todas as
demandas ndo governamentais foram solicitacdes de laboratérios farmacéuticos
para ampliacdo de uso de medicamento, sendo que 3 receberam parecer favoravel

e, 3, desfavoravel.

Quanto ao motivo das peticdes, a maior parte se referiu a exclusdo de alguma
indicacdo especifica (n=19; 40,4%), embora a tecnologia tenha permanecido no
sistema de salude para os demais usos aprovados anteriormente. Para ampliacdo de
uso de tecnologia foram feitos 14 requerimentos (29,8%), para excluséo do SUS, 12
(25,5%), e para manutencao e restricdo de uso, uma solicitacdo cada (2,1%).

Artrite reumatoide, HIV/AIDS e hepatite C foram as indicacdes para as quais
grande parte das tecnologias foram reavaliadas, 17 (36,2%), 10 (21,2%) e 6 (12,8%),
respectivamente. As demais indicacdes foram doenca de Crohn (2), esclerose
multipla (2), hepatite B (2), cancer de mama (1), carcinoma epidermoide (1), fibrose
cistica e doenga pancreética exocrina (1), doenca de Gaucher (1), hepatite A (1),
malaria (1), sifilis congénita (1) e varias (1 mesma tecnologia para anemia aplastica,
mielodisplasia, neutropenias constitucionais, doenca pelo HIV e transplante de

medula ou pancreas).
5.1.2 Dimensdes de analise e critérios

Os critérios foram organizados com base nas dimensbes de analise
encontradas nos relatérios, sendo essas: contexto, evidéncias cientificas, custos e

participacéo social (Quadros 5 e 6).



Pouco mais da metade das avaliagbes (n = 26; 55,3%) abordou aspectos
contextuais relacionados a doenca, como, sua evolug¢do, dados epidemioldgicos,
diagnéstico e tratamento oferecidos pelo sistema de saude. A quantidade de
tecnologia utilizada no sistema publico foi levada em consideracdo em 8 casos
(17%). Questdes relativas a implementagdo de tecnologia como a sua
disponibilidade no mercado brasileiro, termolabilidade, armazenamento e logistica
para distribuicdo e alteracdes nas indicacdes aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA foram consideradas apenas em poucas analises (n =

6; 12,7%).

A elaboracdo ou atualizacdo de protocolo clinico, em alguns casos com
recomendacdo de comité assessor da area técnica responsavel pelo protocolo,
subsidiaram decisbes sobre 22 tecnologias (46,8%), sendo todas relativas a
exclusdo de indicacdo especifica para tecnologia ou de exclusdo completa do SUS.
Documentos internacionais como relatérios de avaliacdo de tecnologias e protocolos
clinicos embasaram decis6es de ampliacdo de uso (mudanca de linha ou aumento

de faixa etaria) de 6 tecnologias (12,8%).

Evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e/ou seguranca foram
apresentadas na avaliacdo de 26 tecnologias (55,3%). Todos os relatérios sem
evidéncias cientificas foram relacionados a decisdes de exclusao da tecnologia do
SUS ou excluséo de indicacéo especifica para uma tecnologia. As justificativas para
esses casos foram as seguintes: ajustes no protocolo clinico (14 tecnologias) com
recomendacdes equivocadas (Medicamentos recomendados para tratar condi¢cdes
sem indicacdo em bula ou sem dados da literatura cientifica); substituicdo de
medicamentos obsoletos (quatro tecnologias), indisponibilidade no mercado (duas
tecnologias), estabilidade/ armazenamento (uma tecnologia). Em 19 casos em que
faltavam as evidéncias cientificas, os argumentos que sustentavam a decisédo
estavam relacionados a menor eficacia ou seguranca, juntamente com outros fatores

de decisao, porém os dados cientificos ndo foram apresentados nos relatérios.

De todas as avaliacdes, resultados clinicos extraidos da base de dados do
SUS foram utilizados apenas na comparacao do desempenho das betainterferonas
no tratamento de esclerose multipla. Dados de seguimento por aproximadamente 10

anos de pacientes em uso de betainterferonas para o tratamento da esclerose



multipla no SUS demonstraram um desempenho estatisticamente inferior da
betainterferona intramuscular em comparacdo as demais betainterferonas em

termos de efetividade (desfechos: surto e morte) e adesao ao tratamento.

Estimativas de impacto orcamentario embasaram 16 decisdes (34%) - 12 para
ampliacao de uso (aumento do tempo de tratamento, mudanga de linha ou aumento
da faixa etaria) de medicamentos para HIV/AIDS, artrite reumatoide, esclerose
multipla, hepatite A e hepatite C e outras quatro para exclusdo do SUS de
tecnologias para o tratamento de HIV/AIDS, hepatite C e malaria. Em 7 dessas
avaliagbes (15%), também foram empregados estudos econ6micos, sendo que 3
utilizaram estudos de custo-minimizacdo, 3 custo-efetividade e 1 comparacdo de
custo-resposta. Todas essas avaliacdes se referiram a solicitagcdes de ampliacao de
uso - seis casos foram para mudanca de linha de medicamentos para artrite
reumatoide, esclerose mdultipla e AIDS, e um para extensdo da faixa etéria da

aplicacao da vacina de hepatite A.

Em relacdo a consulta publica, 13 (27,6%) das tecnologias avaliadas

passaram por essa etapa.






Quadro 5. Dimensdes de andlise, critérios e fatores decisivos utilizadas para deliberacao da Conitec no processo de RTS.

EVIDENCIAS "
NTEXT¢ . T
DIMENSOES NS e PARTICIPREFOSOSAt

CONTEXTO DA IMPLEMENTACAO DA USO DA

CRITERIOS EFC, EFTe/ou SEG | AVE 10 CONSULTA PUBLICA

DOENCA TECNOLOGIA TECNOLOGIA

TIPO DE MOTIVO DA

NOME DA TECNOLOGIA TECNOLOGIA DEMANDANTE INDICACAO SOLICITACAO DECISAO
Abatacepte Medicamento Externo Artrite liacdo d 2 Desfavoravel v v v v v v
P reumatoide Ampliagdo de uso FD: EFC, SEG
Adalimumabe,
certolizumabe pegol,
etanercepte, P,
infliximabe, Medicamento Interno te . Exclusdo deindicagdo Favoravel v FD: EFC
. reumatoide
golimumabe,
rituximabe, abatacepte
e tocilizumabe
' ) ) . . v
Adefovir Medicamento Interno Hepatite B Exclusdo do SUS Favordvel v
FD: EFC, SEG
Ifainterf b Y
iAnj Zéz\t/: e 2 Medicamento Interno Hepatite B Exclusdo deindicagcdo Favoravel v FD: adesdo FD: EFC, EFT,
SEG
D d v \
- . oenga de . P
Alfataliglicerase Medicamento Interno jaca b Favordvel H
igl Gaucher Ampliacdo de uso A FD: amP_lla9a° do FD: EFC
registro
v
Artemeter Medicamento Interno Malaria Exclusdo do SUS Favordvel v v v
FD: EFC, SEG
Betainterf Escl v v
X etainterferona Medicamento Interno S,C e'rose Restrigdo de uso Favoravel v - v
intramuscular mdltipla FD: adesdo FD: EFC, EFT
v
Ciclosporina Medicamento Interno Doenga de Crohn Exclusdo deindicagdo Favordvel v ED: EEC
Artrite
Ciclosporina Medicamento Interno reumatoide - Exclusdo deindicagdo Favoravel v FD: EFC
casos especificos
Dolutegravir Medicamento Externo HIV/AIDS Ampliacdo d = Favordvel v v U v v v
mpliagdo de uso
— FD: EFC, SEG
Dolutegravir e Medicamento Interno HIV/AIDS liacdo d 2 Favorével v FD: adesdo v v
darunavir Ampliacdo de uso ! FD: EFC
Estavudina eindinavir Medicamento Interno HIV/AIDS Exclusdo do SUS Favordvel FD: obsolescéncia v FD: EFC, SEG
Fllgrastlm € Medicamento Interno Hepatite C Exclusdo deindicacdo Favoravel v FD: obsolescéncia v v
alfaepoetina
Esclerose v v
Fingolimode Medicamento Externo jaca P Favordvel
g ke Ampliagdo de uso FD: NNA U FD: EFC v v v
i FD: adesdo;
Fz.)sampltenawr € Medicamento Interno HIV/AIDS Exclusdo do SUS Favordvel N FD: EFC, SEG
didanosina obsolescéncia
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(Continuagéo)

DIMENSOES CONTEXT( EVIDENCIAS PARTICIPACAO SOCI
CIENTIFICAS

CRITERIOS KON EXICICAR MEIEVENTACACID oo EFC, EFT e/ou SEG CONSULTA PUBLICA
DOENGA TECNOLOGIA TECNOLOGIA pAQLE
TIPO DE = MOTIVO DA =~
NOME DA TECNOLOGIA DEMANDANTE INDICACAO - DECISAO
TECNOLOGIA ¢ SOLICITACAO
Leflunomida,
cloroquina, Artrite
hidroxicloroquina, Medicamento Interno reumatoide - Exclusdo deindicacdo Favordvel v FD: EFC
metotrexato e casos especificos
sulfassalazina
. . N , v
Mamografia Procedimento Interno Céncer demama Ampliagdo de uso® Desfavoravel \' FD: EFC v
) ) o : v
Mesalazina Medicamento Interno Doenca de Crohn Exclusdo deindicagdo Favoravel V' FD: EFC
. . L R , v v
Molgramostrim Medicamento Interno Vérias Exclusdo do SUS Favorével . . FD: SEG
FD: falta de registro FD: obsolescéncia
Fibrose cistica e
) o v
Pancrelipase Medicamento Interno |nsuf|C|'er'm|a Exclusdo do SUS Favoréavel . v
pancreética FD: falta de registro
exocrina
o . . . . Manutengdo para ) v
Penicilina benzantina Medicamento Interno Sifilis congénita T N Favoravel \' Vv
mesma indicagdo FD: EFC
L . . o
Qu_lmloterapla Procedimento Interno Ca.rcmom.a Exclusdo do SUS Favoravel v
adjuvante epidermoide FD: EFC
v v v
Raltegravir Medicamento Interno HIV/AIDS Ampliacio de uso® Favordvel v FD: ampliac¢do do FD: adesdo v
pliac plas FD: EFC, SEG FD
registro
Raltegravir Medicamento Externo HIV/AIDS Ampliacdo d d Favordvel v v g v U v
mpliagdo de uso
piac FD: EFC, SEG FD
) ) ) . X v
Ritonavir Medicamento Interno HIV/AIDS Exclusdo do SUS Favoréavel . v
FD: termolabilidade
Sofosbuvi v v v
ofosbuvir e ) . - e < .
daclastavir Medicamento Interno Hepatite C Ampliacdo de uso Favordvel v ED: adesdo FD: EFC, EFT, D v
SEG
v v v
Telaprevir e boceprevir Medicamento Interno Hepatite C Exclusdo do SUS Favorével v FD: adesdo; v FD: EFC, EFT, D
obsolescéncia SEG
i v v
Tocilizumabe Medicamento Externo rA;\:I;Irlt:toide Ampliacio de uso® Desfavoravel v FD: EFC v D Vv
Artrite v v
Tocilizumabe Medicamento Externo jaca 2 Desfavoravel
B ! X reumatoide Ampliag&o de uso v FD: EFC, SEG v FD v
v v
Vacina de Hepatite A Vaci Int Hepatite A Ampl d o F avel v FD: logistica do FD: quantidade \ M v Y v
acina de Hepatite acina nterno epatite mpliagdo de uso avoravel : logisti : quanti
P P UG FD: NNA g L FD:EFC,EFT  FD:CE  FD
programa utilizada

Legenda: “v” indica a presenga de informagao sobre o critério e FD (fator decisivo) indica que o critério foi determinante para a tomada de decisdo. AVE:
avaliagdo econdmica; CE: custo-efetividade; DI: documentos internacionais; EFC: eficacia; EFT: efetividade; 10: impacto orcamentario; NNA: necessidade
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ndo atendida; SEG: seguranca; RP: recomendacdes e protocolos nacionais. 2Extensdo de uso - mudanga de linha terapéutica; PExtensédo de uso - faixa
etaria mais ampla; °Extensao de uso - aumenta no periodo de tratamento.
Fonte: Sitio da Conitec disponivel em <http://conitec.gov.br>.
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Quadro 6. Dimensdes de analise, critérios e fatores decisivos apresentados nos relatérios de
recomendacédo da Conitec.

Numero de
Numero de tecnologias que tecnologias para as
Critérios apresentaram informagoes quais o critério foi

referentes ao critério considerado fator
decisivo

DIMENSAO: CONTEXTO

Contexto da doenga 26 2
Recomendagdes/protocolos 29

nacionais (RP) 0
Uso da tecnologia 8 15
Implementagao da tecnologia 6 6
Documentos internacionais 6 0

DIMENSAO: EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Eficacia 42
Seeuranca 26: eficacia, efetividade ou

guran¢ seguranca 17
Efetividade 7

DIMENSAO: CUSTOS
Impacto orgamentario 16 9
Avaliagao econ6mica 7 1
DIMENSAO: PARTICIPACAO SOCIAL

Consulta publica 13 0

Fonte: Sitio da Conitec disponivel em <http://conitec.gov.br>.
5.1.3 Fatores decisivos para as recomendacdes da Conitec

Embora varias informacdes tenham sido consideradas para as deliberacdes
da Conitec, alguns critérios foram mais relevantes para a tomada de deciséo
(Quadros 5 e 6). Em relacdo a doenca, para duas tecnologias a justificativa de
necessidade néo atendida adequadamente foi fundamental para a ampliacdo de uso
do medicamento fingolimode para esclerose multipla (op¢do para falha dos
medicamentos de primeira e segunda linhas) e da vacina de hepatite A (populagao

infantil ndo coberta pela vacina).

Questdbes de adesado, incluindo posologia, via de administracdo e

tolerabilidade, impactaram nas avaliagdes para restricdo de uso da betainterferona



intramuscular, ampliacdo de uso dos medicamentos dolutegravir, darunavir,
raltegravir, sofosbuvir e daclatasvir e exclusédo do SUS dos medicamentos
fosemprenavir, didanosina, telaprevir e boceprevir e exclusao de indicacdes para o

uso da alfainterferona 2b injetavel no tratamento de hepatite B.

A obsolescéncia foi observada para alguns medicamentos que foram
excluidos do SUS, como telaprevir, boceprevir, estavudina, indinavir, fosemprenavir
e didanosina os quais foram substituidos por medicamentos mais eficazes e
seguros. Em funcdo dos eventos adversos, o medicamento molgramostrim nao
vinha mais sendo utilizado e nem comercializado no Brasil, e também foi
considerado obsoleto. Esse critério também foi verificado na avaliacdo de algumas
indicacdes especificas dos medicamentos filgrastim e a alfapoetina — situacdes de
complicacBes com o uso do telaprevir e boceprevir. Com a exclusdo do telaprevir e
boceprevir, o filgrastim e a alfapoetina perderam sua utilidade para essa indicacéo,
embora tenham permanecido no SUS para outras condi¢cdes.

Para grande parte das tecnologias (42; 89%) o critério de eficacia foi
essencial para que a Comissédo decidisse sobre ampliacdo de uso (14 tecnologias),
exclusdo de indicacao relativa a determinada tecnologia (17 tecnologias), exclusao
do SUS (9 tecnologias), manutencdo no SUS e restricdo de uso (uma tecnologia

cada).

Dados de efetividade provenientes tanto da literatura cientifica quanto de
dados do SUS foram relevantes em sete avaliacbes para ampliacdo, exclusdo e
restricdo de uso. Para avaliacdo da comparacdo de eficacia das betainterferonas
foram utilizados dados do SUS que resultaram na restricio de uso da
betainterferona intramuscular. Para ampliacdo do tempo de tratamento dos
medicamentos sofosbuvir e daclatasvir, foram fundamentais evidéncias do mundo
real obtidas de paciente europeus cirréticos genotipo 3 que fizeram o tratamento da
hepatite C por 24 semanas, cujos resultados mostraram maiores taxas de sucesso
terapéutico (70,71). A partir de entdo, os principais guias terapéuticos em todo o
mundo passaram a recomendar a extensado de 24 semanas para pacientes com
genotipo 3, cirroticos tratados com o esquema de sofosbuvir, associado ou ndo a
ribavirina. No caso ainda da hepatite C, os medicamentos telaprevir e boceprevir

foram excluidos do SUS em funcé&o da incorporacdo dos medicamentos sofosbuvir,



daclatasvir e simeprevir para o tratamento da hepatite viral C cronica, os quais foram
considerados mais efetivos e seguros de acordo com dados da literatura cientifica.
Na avaliagcdo da vacina de hepatite A, os dados de efetividade de varios paises
também foram relevantes para ampliacdo da faixa etaria. A exclusdo da
alfainterferona 2b injetavel do rol de tecnologias para hepatite B também levou em
conta dados de efetividade para que fosse substituida pela alfapeguinterferona.

Informacdes sobre seguranca justificaram a ampliacdo de uso de 7
tecnologias, decisdes sobre exclusdo de 9 tecnologias do SUS e exclusdo de uma
indicacao especifica. As ampliacdes de uso foram relativas a mudanca de linha
(raltegravir, abatacepte, tocilizumabe e dolutegravir), aumento do tempo de
tratamento (sofosbuvir e daclatasvir) e ao aumento de faixa etaria (raltegravir). De
um modo geral, as tecnologias excluidas foram substituidas por outras, de maneira a
manter opcbes no SUS para que os pacientes nao ficassem descobertos de
tratamento (artemeter, fosamprenavir, didanosina, adefovir, telaprevir, bocepreuvir,

molgramostrim, estavudina e indinavir).

Os custos foram mais relevantes para nove recomendacfes. O impacto
orcamentario foi considerado um fator decisivo em sete decis6es sobre ampliacdo
de uso - raltegravir (duas decisdes), tocilizumabe (duas decisdes), sofosbuvir,
daclatasvir e vacina de hepatite A e nas exclusdes dos medicamentos telaprevir e do
boceprevir do SUS. Na ampliacdo de uso da vacina de hepatite A, a avaliacao

econbmica também foi relevante para a tomada de decisao.

Outras informacdes foram utilizadas para justificar as recomendacdes da
Comissdao, como a ampliacdo das indicacdes de registro junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA (Alfataliglicerase e raltegravir), falta de registro do
medicamento no pais (Pancrelipase e molgramostrim), logistica do programa

(Vacina de hepatite A) e termolabilidade (ritonavir).



52 ESTUDO 2: REVISAO DE REVISOES SISTEMATICAS SOBRE
METODOLOGIAS E CRITERIOS PARA REAVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE EM SERVICOS E SISTEMAS DE SAUDE

Apbs utilizar a estratégia de busca descrita no apéndice Al, 14.876 artigos
foram encontrados, dos quais 3.434 estavam duplicados. Apdés a avaliacdo dos
titulos e resumos (11.442), 94 artigos prosseguiram para etapa de leitura dos textos
completos. Dentre esses estudos, 6 revisdes sistematicas foram incluidas por
atenderem aos critérios de incluséo pré-estabelecidos (14,72—76) (Figura 5).

Os estudos excluidos pela leitura completa e as justificativas para a exclusao
encontram-se no apéndice A2 e o checklist PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses - Principais Itens para Relatar em Revisdes
sistematicas e Metandlises) no apéndice A3. As fichas completas de extracdo de

dados das revisdes sistematicas completas encontram-se no apéndice A5.

Figura 5. Fluxograma do processo de selegdo de revisbes sistematicas.
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5.2.1 Termos relacionados a reavaliacdo de tecnologias em saude

A partir das revisdes sistematicas, foram identificados os principais termos na

area de reavaliacdo e suas respectivas defini¢cdes, apresentados no quadro 7.

Quadro 7. Glossario com os principais termos relacionados a reavaliacdo de tecnologias em salde.

TERMO

De-Listing (de-adoption)

Desinvestimento

Desinvestimento ativo

Desinvestimento passivo

Lista de desinvestimento
passivo

Obsolescéncia

Reavaliagéo

Restricdo de tratamento

DEFINICAO

Desinvestimento completo - exclusdo da tecnologia do sistema de salde
(75).

Segundo estudo de Maloney e colaboradores (2017), onze referéncias
definiram desinvestimento de acordo com a proposta de Elshaug et al.
(2007) como “processos de retirada (parcial ou completa) de recursos de
saude, de praticas, procedimentos, tecnologias ou medicamentos em uso
que entregam pouco ou henhum beneficio de satde em relacdo ao seu
custo, e assim, ndo proporcionam alocacdes eficientes de recursos de
saude” (14,72,74,77).

Promocé&o de mudancas na utilizacdo de medicamentos utilizando formas
mais ativas de desinvestimento. Exemplos: desinvestimento completo,
restricdo de grupos de tratamento, reducéo de precos ou de taxas de
reembolso, incentivo a prescricdo de genéricos (75).

Formas de desinvestimento que ndo dependem da intervencéo direta de
formuladores de politica de reembolso. Tecnologia retirada do mercado pelo
fabricante; licenca retirada pelo fabricante ou regulador devido a
preocupacdes de seguranca; reducdes de preco apos expiracdo da patente
devido a concorréncia; alterando os padrdes de prescri¢éo; tecnologia nao
mais mencionada nas diretrizes de tratamento (75).

Listas de desinvestimento passivo disponiveis publicamente com o objetivo
de estimular a discusséo e a acao por meio de uma reducdo no uso de
tecnologias de baixo valor (74).

O termo obsolescéncia se refere ao fim do ciclo de vida de uma tecnologia
quando foi substituida por outra tecnologia alternativa que apresente
resultados melhores em termos de beneficio clinico, seguranga ou custo-
efetividade. (14,52,74,78).

“O ponto final de toda a tecnologia, que pode progredir através de um ciclo
de vida que engloba idéias, inovacao, invencao, investigacdo, adocéo,
aceitagao, uso reduzido e obsolescéncia” (78).

Reavaliagéo é definida como “uma avalia¢é@o estruturada, baseada em
evidéncias, dos efeitos clinicos, sociais, éticos e econdbmicos de uma
tecnologia atualmente usada no sistema de saude, para informar o uso
adequado dessa tecnologia em comparacdo com suas alternativas"
(72,74,79).

Identificacéo de subgrupos em que uma intervencao é mais clinicamente
efetiva e/ou custo-efetivo e aplicar restricbes ou limitar mais as restricées
existentes sobre o grupo que pode receber tratamento (75).



5.2.2 Caracteristicas dos estudos

As seis revisdes sistematicas incluidas analisaram mais de 168 estudos sobre
programas e/ou estudos de casos de RTS! conduzidos no nivel local, regional e/ou
nacional em 17 paises: Alemanha, Australia, Austria, Canada, Dinamarca, Escdcia,
Espanha, Estados Unidos, Franca, Holanda, Inglaterra, Italia, Noruega, Nova
Zelandia, Pais de Gales, Reino Unido e Suécia. O estudo de Parkinson e
colaboradores nao apresentou a quantidade de estudos analisada (75). Para alguns
paises as informacdes foram limitadas - Alemanha, Austria, Dinamarca, Escécia,

Noruega - o que nao possibilitou caracterizar os processos de reavaliacao utilizados.

Uma revisdo sistematica incluiu apenas estudos de caso (76) e uma revisao
incluiu tanto modelos, como estudos de caso (74). Em conjunto, quatro outras
revisbes sistematicas analisaram 18 programas de reavaliacdo/desinvestimento no
Canadéa (4 programas), Australia (3 programas), Reino Unido (3 programas) e um
programa em cada um dos seguintes paises: Espanha, Estados Unidos, Franca,
Itdlia, Holanda, Nova Zelandia, Pais de Gales, e Suécia (14,72,73,75). A partir
desses estudos foram extraidas as principais informacfes referentes aos paises
analisados, as quais estdo apresentadas no quadro sobre as caracteristicas dos

programas e modelos de reavaliacdo de tecnologias em saude (Quadro 8).

O tipo de tecnologia em saude considerada no escopo das revisdes foi restrita
a medicamentos em dois estudos (74,75), um estudo ndo reportou quais tipos de
tecnologias foram reavaliadas (72) e trés nado restringiram o tipo de tecnologia, tendo
sido incluidos estudos sobre medicamentos, métodos de screening, intervencdes
cirtrgicas, dispositivos médicos, procedimentos médicos e programa e servicos de
saude (14,73,76).

Cada modelo ou programa descritos nas revisdes sistematicas estruturou de
modo particular seu processo de RTS, apresentando pontos em comum e pontos
divergentes. Essa estrutura levou em conta 0s processos e etapas de RTS, incluindo
meétodos e critérios, tipos de decisdes, disseminacéo de resultados, engajamento de
atores sociais e barreiras. Cada um desses aspectos esta abordado em um item

especifico.

1 0 termo “reavaliacdo” serd tratado de forma abrangente, contemplando a avaliacdo de uma tecnologia j&
utilizada em sistema de saude, incluindo, assim, a reavaliagdo com foco em desinvestimento.



Critérios para identificagdo e/ou priorizacdo de tecnologias candidatas a
reavaliacdo foram apresentados em cinco revisdes (14,72-75) e critérios para o
processo de reavaliacdo em cinco revisdes (14,73—76). Cinco revisdes sistematicas
reportaram métodos para conduzir a reavaliacdo (14,72—74,76), cinco identificaram
barreiras e/ou estratégias na conducdo do processo de reavaliagdo (72—76), quatro
descreveram estratégias de comunicacao para disseminacgéo dos resultados (14,72—

74) e quatro relataram formas de envolvimento dos atores sociais (14,72,73,76).

Com base nos critérios de avaliagdo de qualidade de revisdo sistematica
AMSTAR, 3 revisbes apresentaram baixa qualidade (14,73,75) e 3, qualidade
moderada (72,74,76) (Apéndice A4).



PAIs
ANO DE INiCIO
INSTITUICAO/PROGRAMA DE

REAVALIAGCAO
NiVEL DE ATUAGAO

Austrélia
2009
ASTUTE
Local

Austrélia

2009

MSAC, PBAC, HealthPACT Victoria, West
Australia e Queensland

Nacional e regional

Australia

2010

Departamento de Saude e
Envelhecimento/Programa baseado em
CFM

Nacional e regional

Canada

2001 - descontinuado

Autoridade de Saude da Regido de
Calgary/Programa baseado em MMA
Regional

Quadro 8. Caracteristicas dos programas e modelos de reavaliacdo de tecnologias em salde.

CRITERIOS PARA IDENTIFICACAO

- Novas evidéncias disponiveis

- VariagBes geograficas, variagdes entre provedores e variagbes
temporais no atendimento

- Desenvolvimento tecnoldgico

- interesse publico ou controverso

- Conflito com diretrizes

- Outros

Medicamentos com preocupagdes em relagdo a qualidade de
uso, custo-efetividade, efetividade clinica, utilizagdo superior a
prevista e/ou diferengas internacionais.

- Novas evidéncias (seguranga, eficdcia); evidéncia de
efetividade insatisfatéria

- Disponibilidade de medicamento igual ou mais efetivo porém
menos téxico

- Medicamento ndo é mais considerado custo-efetivo em
comparagao a outras opgdes

- VariagBes geograficas no atendimento

- VariagGes no atendimento pelo provedor

- VariagBes temporais no volume

- Desuso; medicamento mal utilizado ou ndo mais disponivel

- Potencial de abuso/toxicidade supera o valor terapéutico

- Desenvolvimento tecnoldgico

- Interesse publico ou interesse controverso

- Consulta

- Indicagdo

- Avaliagdo de nova intervengdo, substituindo tecnologia antiga
- Uso para indicagBes ndo aprovadas (leakage)

- Itens legados

- Conflito com diretrizes

- Efetividade

- Seguranga

- Custo-efetividade

- Prética clinica

- Variabilidade

- Evidéncia cientifica

- Alternativas disponiveis

NR

CRITERIOS PARA PRIORIZAGCAO CRITERIOS PARA REAVALIACAO

- Custo do servigo

- Impacto potencial na saude, efeitos nos
custos, equidade do cuidado

- Custos

- Alternativas efetivas

- Carga de doenga

- Evidéncia disponivel

- Futilidade

Medicamentos com preocupagdes em relagao a

qualidade de uso, custo-efetividade,

efetividade clinica, utilizagdo superior a

prevista e/ou diferengas internacionais.

- Custo do servigo

- Impacto potencial

- Alternativa mais custo-efetiva

- Carga de doenga

- Evidéncia suficiente disponivel; evidéncia de

efetividade insatisfatoria - Seguranga

- Financiamento por tempo determinado, com - Efetividade ATS
cldusulas de “pagamento por evidéncia” ou - Custo-efetividade
“apenas em pesquisa”

- Futilidade

- Disponibilidade de medicamento igual ou

mais efetivo, porém menos téxico

- Potencial de abuso/toxicidade supera o valor

terapéutico

- Medicamento mal utilizado ou ndo mais

disponivel

- Carga de doenga/condi¢do

- Incidéncia/prevaléncia

- Alternativas efetivas

- Resultados clinicos

- Base de evidéncias

- Potencial impacto nas populagdes vulneraveis

NR ATS

- Acesso/capacidade

- Adequagdo

- Sustentabilidade/custo-efetividade NR PBMA
- Integragdo de sistema

- Efetividade clinica/na satde da populagdo

METODO PARA REAVALIACAO

ATS com base nas evidéncias
cientificas e coloquiais e no
NR contexto de desinvestimento

DISSEMINAGAO DE

RESULTADOS REFERENCIA

PARTICIPAGAO SOCIAL

Participagdo das partes interessadas em

N X Recomendacdo: revisdes
todo o processo de desinvestimento.

" Lo . Orso et al., 2017
disponiveis on-line

Métodos democréticos deliberativos
foram adotados para desenvolver
engajamento das partes interessadas
informadas por evidéncias e incluiam
clinicos, consumidores e membros da
comunidade representativa. Consultas a
comunidade por 2 dias para permitir o
compartilhamento de informagdes,
deliberagdo e um entendimento dos
relatérios de reavaliagdo de tecnologias
em salde.

Gerdvilaite and
Nachtnebel, 2011;
Recomendagdo: revisdes  Parkinson et al.,
disponiveis on-line 2015; Seo, Park, Lee,
2016; Orso et al.,
2017

Relatério de ATS e
recomendagdes
disponiveis on-line

Durante todo o processo de revisdo Orso et al., 2017

- Identificagdo de drea para investimento
e desinvestimento

- Priorizagdo

- Avaliagdao

NR Orso et al., 2017
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PAIS
ANO DE INiCIO

INSTITUICAO/PROGRAMA DE DISSEMINACAO DE

RESULTADOS

REFERENCIA

CRITERIOS PARA IDENTIFICACAO

CRITERIOS PARA PRIORIZAGAO CRITERIOS PARA REAVALIACAO METODO PARA REAVALIACAO PARTICIPAGAO SOCIAL

REAVALIACAO
NIVEL DE ATUACAO

- Alinhamento ao mandato

- Eficiéncia, efetividade e adequagdo
- Acesso

- Fluxo/Integragdo

Canada - Conhecimento e experiéncia de gestores que apresentam - Numeros de pessoas afetadas pela condi¢do
2010 propostas de desinvestimento - Equidade . . - Recomendagdo
. . . . . ~ i S . Identificagdo e atribuicdo de peso aos L.
Autoridade de Satde Costeira de - Literatura, benchmarking e padrdes de pratica em outros - Significancia do impacto NR PBMA . . o - Plano de comunicagdo  Orso et al., 2017
= . = critérios de defini¢do de prioridades
Vancouver/programa baseado em PBMA  lugares - Promogdo da saude e prevengdo de doengas
Regional - Experiéncia do paciente
- Impacto no ambiente de trabalho
- Inovagdo e transferéncia de conhecimento
- Implementagdo
- Impacto na utilizagdo do servigo
L o - Analise de Tecnologia Unica o e
- Andlise de Tecnologia Unica Mega-andlise Os principais lideres de opinido clinica
Canada - Mega-analise - L estdo envolvidos em vdrias fases:
. T - - Modelos analiticos de decisdo T
2011 - Modelos analiticos de decisdo microeconémica microecondmica - Escopo de avaliagdes
Ministério da Satide/Projeto da Provincia - Andlises de custo-efetividade Andlises de custo-efetividade NR ATS - Revisdo de relatérios Recomendagdo Orso et al., 2017
de Ontério - Andlises baseadas em evidéncias (EBA) . A . preliminares/recomendagdes
K o - Andlises baseadas em evidéncias (EBA) s .
Regional - Avaliagdo de campo EBA . - Revisdo de propostas para avaliagdes
- Avaliagdo de campo EBA
de campo
Medicamentos para os quais houve mudangas
. . . na evidéncia cientifica, status regulatdrio,
Medicamentos para os quais houve mudangas na evidéncia o ) L
e » L K custo-efetividade ou impacto orgamentdrio, no
cientifica, status regulatorio, custo-efetividade ou impacto )
A . custo do medicamento ou o custo de seus
orgamentario, no custo do medicamento ou o custo de seus
comparadores.
SIS, Custo do servico
- Novas evidéncias (seguranga, efetividade, custo-efetividade) 9'
- i o " - Impacto potencial
- Variagdes geograficas, variagdes no atendimento pelos . X
oy A - Alternativa custo-efetiva
provedores e variagdes temporais c ded
X s - Carga de doencga A N
- Desenvolvimento tecnolégico .rgA ) ) g . . Comité de trabalho de defini¢do de
. - Evidéncia suficiente disponivel; novas L . . . P
- Interesse publico ou controverso TS (e, G, I prioridades que incluiu todos os diretores Gerdvilaite and
. Vi i urs b ivi , custo- . - "
Canada - Consulta . 8! 4 - Seguranga ATS e PBMA e lideres clinicos das comunidades de Nachtnebel, 2011;
I P ] S .. efetividade) L A . - e q
CADTH - Indicagdo (Solicitagdes ou decisdes regionais ou de provincias - Efetividade Vancouver, além de um painel consultivo Recomendagdo Parkinson et al.,

Nacional e regional

baseadas na experiéncia)

- Avaliagdo de nova intervengdo, substituindo tecnologia antiga;
reavaliagdo de tecnologias relacionadas entre si

- Uso para indicagdes ndo aprovadas (leakage)

- Itens legados

- Conflito com diretrizes

- Precedente

- Obsolescéncia

- Prazo (acordo para revisdo apds 5 anos da implementag&o)

- Reavaliagdo de tecnologias relacionadas
entre si

- Financiamento por tempo limitado, com
cldusulas de “pagamento por evidéncia” ou
“apenas em pesquisa”

- Futilidade

- Obsolescéncia

- Prazo (acordo para revisdo apds 5 anos da
implementagao)

- Indicagdo (Solicitagdes ou decisdes regionais
ou de provincias baseadas na experiéncia)

- Custo-efetividade

mais amplo que incluiu funciondrios e
executivos seniores das comunidades de
Vancouver.

2015; Seo, Park, Lee,
2016.
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PAIS
ANO DE INiCIO
INSTITUICAO/PROGRAMA DE
REAVALIACAO
NiVEL DE ATUAGAO

Espanha

2010

Osteba e Avalia-t/programas baseados
nas diretrizes GUNFT

Regional

Estados Unidos
2012

CRITERIOS PARA IDENTIFICAGAO

- Uso corrente (portfélio de servigos de satde)
- Frequéncia de uso

- Tecnologias alternativas estdo disponiveis
- Seguranca; eventos adversos

- Efetividade

- Risco potencial

- Frequéncia da doenga

- Carga de doenga

- Aceitagdo e preferéncia dos pacientes

- Beneficios

- Consulta

- Confiabilidade

- Questdes organizacionais

- Consenso baseado em evidéncias de médicos de varias
disciplinas

Conselho  Americano de  Medicina - Frequéncia de uso

Interna/ Iniciativa Choosing Wisely

- Custos

CRITERIOS PARA PRIORIZACAO

Populagdo/usudrios

- Frequéncia de doenga

- Carga da doenga

- Frequéncia de uso de tecnologia
- Preferéncias dos pacientes

- Consulta

Risco/beneficio

- Eficacia/efetividade/validade

- Efeitos adversos

- Riscos

- Confiabilidade

Custos, organizagdo, outras implicagbes
- Eficiéncia

- Custos de manutengdo

- Outras implicagdes

- Frequéncia de uso

Critérios heterogéneos dependentes de cada
especialidade médica

CRITERIOS PARA REAVALIAGAO

- IndicagBes da tecnologia

- Incidéncia/prevaléncia da doenga

- NUmeros de pacientes estimados

- Difus&do e implementagdo de tecnologia
- Infraestrutura necessaria

- Eficacia/efetividade ATS
- Seguranga

- Custo

- QuestSes organizacionais

- Nivel de evidéncia cientifica

- Obsolescéncia

A avaliagdo é feita por médicos e
pacientes com base em listas de NR
recomendagdes

Classificagdo SMR (SMR Service Médical
Rendu):

METODO PARA REAVALIACAO

Franga - Efetividade e seguranga
- P . L . ATS
Comissdo da Transparéncia . . . . - Disponibilidade de alternativas
. Todos os medicamentos da lista do sistema de saude NR )
Nacional - Gravidade da doenca
- Impacto na satde do individuo
- Impacto na saude publica
*Ndo utiliza custo-efetividade
) ) ) L . Lista de 126 tecnologias existentes de eficacia
Holanda Lista de 126 tecnologias existentes de eficacia duvidosa. O ) . -
. X L - duvidosa. O estabelecimento de prioridades
1989 - descontinuado estabelecimento de prioridades baseou-se na relagdo custo- ~ i -
L. . ) ) baseou-se na relagdo custo-beneficio e na - Efetividade
Conselho de Fundos de Doenga/Programa beneficio e na relevancia social (carga de doenga, incerteza ATS

relevancia social (carga de doenga, incerteza - Tecnologias alternativas
sobre a efetividade e eficiéncia, beneficios
potenciais, impacto potencial).

Holandés de Medicina Investigativa sobre a efetividade e eficiéncia, beneficios potenciais, impacto
Nacional potencial).

PARTICIPACAO SOCIAL

Fases de identificagdo e priorizagdo

Fases de identificacdo, priorizagdo e
avaliagdo

NR

Fases de identificacdo e priorizagdo

DISSEMINAGAO DE

RESULTADOS REFERENCIA

Gerdvilaite and
Nachtnebel, 2011;
Seo, Park, Lee, 2016;
Orso et al., 2017

Relatdrios de ATS
disponiveis on-line

- Listas de recomendagées
disponiveis on-line com
linguagem apropriada aos
usudrios

- Comunicagdo entre
medicos e pacientes

Orso et al., 2017

Parkinson et al.,

NR 2015

Recomendagdes de
politica ao Ministro da Orso et al., 2017
Sadde
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PAIS
ANO DE INiCIO DISSEMINAGAO DE

RESULTADOS

INSTITUICAO/PROGRAMA DE CRITERIOS PARA IDENTIFICAGAO CRITERIOS PARA PRIORIZACAO CRITERIOS PARA REAVALIAGAO METODO PARA REAVALIAGAO PARTICIPACAO SOCIAL
REAVALIACAO
NIVEL DE ATUAGAO

REFERENCIA

Itélia
s A - Preciséo de diagndstico
2009 - Critérios de obsolescéncia do ANIE-SIRM-AIMN S 8
- Seguranca
Autoridade Regional de Saude de - Quantidade de dispositivos disponiveis no posto de satde Obsolescéncia tanto do ponto de vista da idade g 5 ATS com score Fases de identificagdo, priorizagdo e L. ’
. . . . . - . Relatorios on-line Orso et al., 2017

Veneto/Programa de Desinvestimento - - Regime de uso como do tipo de tecnologia. L, L avaliagdo

" x - Caracteristicas técnicas
Realocagdo da regido de Veneto

. - Custos

Regional

Nova Zelandia

Agéncia de Gestdo de Medicamentos -
PHARMAC

Nacional

Medicamentos que enfrentam a concorréncia de pregos, onde
existem alternativas que podem fornecer resultados de saude NR
iguais ou semelhantes.

- Tecnologi i laga - Parki l.
ec’o. ogias com baixa relagdo de custo A R R arkinson et al.,
beneficio. 2016

- Evidéncia de efetividade
- Distdncia da meta nacional
- NUmero de pacientes tratados

Pais de Gales

1989 . Fases de identificagdo, priorizagdo e .
. o NR NR - Intervengdo centrada em pessoas PBMA L Recomendagdes Orso et al., 2017
Programa "Mid Glamorgan District . e avaliagdo
- - Gravidade da condigdo
Health Authority ~ I .
- Extensdo da jurisdi¢do da Autoridade de
Saude.
- Custo de prestagdo do servigo
- Numero de pacientes que acessam o servigo
- Caracteristicas dos pacientes (clinicos e
Reino Unido sociodemograficos)
2009 - Efetividade da intervengdo - L .
3 ) . . . - . e L K 9 - Anélise de custo-efetividade ATS (Andlise baseada em estudo de . L L.
English NHS/Sheffield Primary Care Trust - Nove areas de intervengdo foram identificadas - Beneficios para cuidadores L o Fases de priorizagdo e avaliagdo Casos de negdcios Orso et al., 2017
. - Custo-beneficio custo-efetividade)
programa PCT - Feedback sobre qualidade
Local - Qualidade de vida

- Ganho de satde
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PAIS
ANO DE INicIO

INSTITUICAO/PROGRAMA DE
REAVALIAGAO
NIVEL DE ATUAGAO

Reino Unido

2011

Nuffield Trust and the Health Services
Management Centre at the University of
Birmingham/5 Primary Care Trusts -
Programa PCTs

Local

Reino Unido

NICE/programas baseados em
recomendagdes do NICE

2007

Nacional

Suécia

2010

Conselho da Suécia sobre Avaliagdo de
Tecnologia em Saude na Suécia
(SBU)/Projeto de
Desinvestimento

Incertezas e

CRITERIOS PARA IDENTIFICAGAO

NR

Qualquer tecnologia incluida no servigo de cancer do NICE,
diretrizes clinicas, procedimentos de intervengdo e orientagdo
de avaliagdes de tecnologia desde 2007. Revisdes Cochrane
concluem que as intervengdes ndo devem ser usadas ou ndo
podem ser recomendadas.

Critérios de selegdo para avaliagdo de tecnologias pelo NICE:
- Beneficio adicional aos pacientes

- Beneficio ao sistema de saude

- Efetividade clinica

- Eficiéncia

- Relagdo risco-beneficio

- Populagdo de pacientes; possivel impacto em grupos
vulneraveis de pacientes

- Frequéncia de uso

- Alternativas mais efetivas e eficientes

- Impacto da doenga

- Consideragdes de custo

- Sustentabilidade

- Impacto orgamentario

- Impacto na seguranca do paciente

- Relatérios da SBU

- Diretrizes nacionais

- Outras organizag@es de ATS, hospitais universitdrios,
associagdes cientificas em varias disciplinas

- Organizagdes de pacientes

- Também é possivel através do site da SBU apresentar uma
proposta para uma potencial “Incerteza”

CRITERIOS PARA PRIORIZAGAO

NR

Qualquer tecnologia incluida no servigo de
cancer do NICE, diretrizes clinicas,
procedimentos de intervengdo e orientagdo de
avaliagBes de tecnologia desde 2007. Revisdes
Cochrane concluem que as intervengdes ndo
devem ser usadas ou ndo podem ser
recomendadas.

- Impacto orgamentario

- Alternativas existentes mais custo-efetivas

- Uso corrente

- Melhoria da seguranga do paciente

- Impacto possivel em populagdes vulneraveis
- Pequeno beneficio

- Razdo de risco/beneficio préximo

- Viabilidade de implementagdo na pratica

- Quantidade da demanda

- Flutuagdes geograficas

- Economias potenciais

NR

CRITERIOS PARA REAVALIACAO

- Dados epidemioldgicos (isto é, avaliagdo
das necessidades)

- Seguranga
- Efetividade
- Custo-efetividade

NR

DISSEMINAGAO DE

RESULTADOS REFERENCIA

METODO PARA REAVALIACAO PARTICIPAGAO SOCIAL

PBMA

Fase 1: pesquisa de defini¢do de
prioridades em PCTs focada em:

- Arranjos formais de priorizagdo

- Envolvimento no estabelecimento
de prioridades

- As ferramentas e processos
utilizados para auxiliar as decisdes
de investimento

- Atividades de desinvestimento

- Eficdcia dos processos de
defini¢do de prioridades

- Préticas inovadoras

Fase 2: investigag¢do aprofundada
sobre como uma série de atividades
de definigdo de prioridades é
operacionalizada na pratica

Diferentes niveis de envolvimento das
partes interessadas na definigdo de
prioridades

NR Orso et al., 2017

- Os membros do Comité de Avaliagdo de
Tecnologia sdo selecionados a partir do

. X . R Gerdvilaite and
Servigo Nacional de Saude, organizagdes

- Lembretes de

- R . ) > X recomendagdo Nachtnebel, 2011;
ATS: avaliacdo de tecnologia Unica de pacientes e cuidadores, universidades " .
liacio de multiol inddstrias de di i di - Banco de dados "Do not Parkinson et al.,
e avaliagdo de multiplas e industrias de dispositivos médicos e do" 2015; Seo, Park, Lee,

farmacéuticos

- Geragao de fontes de informagéo para
identificagdo

- Avaliagdo

tecnologias N
8 - Diretrizes para os

membros da comissdo

2016; Orso et al.,
2017

- Banco de dados de
incertezas disponivel on-
line

- Relatérios curtos

ATS com apreciagdo critica das
evidéncias cientificas encontradas Fase de identificagdo
sobre incertezas identificadas

Orso et al., 2017



Legenda: ASTUTE, Assessing Service and Technology Use To Enhance Health project; ATS: Avaliacdo de Tecnologia em Saude; ; Avalia-t: Galician Health Technology
Assessment Agency; CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; CFM: Comprehensive Framework Management; GUNFT: Guideline for Not
Funding existing health Technologies in health care systems; HealthPACT: Health Policy Advisory Committee for Technology; MBS: medical benefits schedule; MMA:
Macro Marginal Analysis; MSAC: Medical Services Advisory Committee; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; NR: N&o relatado; Osteba: Basque Office
for Health Technology Assessment; PBAC: Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; PBMA, Program budgeting and marginal analysis; PCT: Primary Care Trust;
SBU: The Swedish Council on Health Technology Assessment; SMR: Service Médical Rendu.

Fonte: (1,3,5,8).
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5.2.3 Métodos de reavaliacdo de tecnologias

Diretrizes formais para programas de RTS foram encontradas em Ontério -
Ontario Reassessment Framework (Framework de Reavaliacdo de Ontario) - e na
Espanha - Identification, prioritisation and assessment of obsolete health
technologies. A methodological guideline (Diretrizes para identificagdo, priorizagao e
avaliacdo de tecnologias obsoletas) e o Guideline for Not Funding existing health
Technologies in health care systems (Diretriz para ndo financiar as tecnologias de
saude existentes nos sistemas de saude) (ferramenta GUNFT). Pouca informacgéo se

encontra disponivel sobre o uso, utilidade e impacto dessas diretrizes (74,76).

De um modo geral, o processo de RTS nas diretrizes supracitadas e nos
modelos/estudos de caso esta estruturado em trés etapas iniciais - identificacao,
priorizacao e reavaliacdo da tecnologia, seguidas pelas fases de implementacao da
decisdo, disseminacdo, acompanhamento e avaliacdo do impacto da deciséo.
Quanto aos prazos para proceder a reavaliacdo, apenas a Franca explicitamente
relatou que realiza uma reavaliacdo sistemética apds cinco anos da entrada do
medicamento pela primeira vez na lista de medicamentos reembolsaveis (75).
Autores sugerem que sejam realizadas avaliacbes temporais de utilizacdo da
tecnologia a cada 2 a 5 anos, ou ainda uma revisdo ap0s 5 anos da introducédo da
tecnologia em um sistema/servico de saude (14,72). Destacam ainda, que, a
definicdo de prazo poderia ser adotada como forma automaética de sele¢do de

tecnologias para reavaliacao (14).

Nos estudos que relataram programas de RTS, foram utilizadas abordagem
de Avaliacédo de Tecnologias em Saude tradicional em 16 programas, Orcamento de
programas e analise marginal (Programme budgeting and marginal analysis —
PBMA) em 6 programas e em um programa a abordagem utilizada ndo estava clara
(14,72-75).

Na revisdo que incluiu apenas estudos de caso, 10 estudos utilizaram PBMA,
2 estudos utilizaram a abordagem de ATS, 1 estudo aplicou o Modelo de
Responsabilidade pela razoabilidade (Accountability for Reasonableness - A4R)

associado ao PBMA e outro estudo utilizou A4R associado a teoria de melhoria de



qualidade (76). Na revisdo de Maloney e colaboradores ndo foram reportados o0s
métodos utilizados nos estudos de caso (74).

Como descrito acima, as abordagens mais referenciadas em programa de
RTS foram ATS e PBMA. Em relacdo a ATS, seu uso ja € consolidado para informar
a formulacdo de politicas relacionadas a tecnologia em salude e para orientar a
alocacédo de recursos (16,25). Em funcéo disso, a RTS vem sendo desenvolvida
baseada em principios e métodos de ATS, embora existam algumas diferencas na
conducdo do processo. No caso da RTS, a fase de reavaliacdo é precedida pelas
fases de identificacdo e priorizacdo das tecnologias candidata a reavaliacdo, visto
gue ha um grande numero de tecnologias em uso para serem reavaliadas. Dentre 0s
paises que com programas de RTS identificados, apenas a Franca avaliou todos os
medicamentos da lista do sistema publica, sem realizar selecéo prévia (75).

A ATS incorpora métodos e ferramentas para coletar a analisar as
informacdes, os quais também vao ser utilizados na RTS. Entretanto, a reavaliacao
normalmente exige evidéncias mais robustas de que a tecnologia tem pouco ou
nenhum beneficio, principalmente para os casos de recomendagfes que restrinjam o
uso ou que excluam tecnologias do sistema de saude. Como a tecnologia ja esta em
uso em um sistema de saude, informacBes contextuais sobre seu uso sao
requeridas (como por exemplo avaliacdo do potencial de dano com a retirada da
tecnologia) — em contraponto ao uso de ATS para decisdes de incorporagao, pois a

tecnologia ainda nao estava disponivel no sistema de saude (72).

O PBMA é um processo empregado para auxiliar os tomadores de decisédo a
maximizar o impacto dos cuidados de saude nas necessidades de saude de uma
populacdo local. Essa abordagem considera analises sobre o orcamento por
programas (avaliacdo da alocacdo de recursos anteriores em programas
especificos, com o objetivo de rastrear a alocagdo de recursos futuros nesses
mesmos programas) e uma analise marginal de beneficios e custos (avaliagdo dos
beneficios adicionais e dos custos adicionais de um investimento proposto ou dos

beneficios perdidos e os custos menores de um desinvestimento proposto) (80).

Nos exemplos descritos nas revisdes sistematicas, o PBMA foi utilizado para

ranquear servicos e tecnologias de saude para posterior alocacdo de recursos



dentro de um plano de orcamento fixo; a estrutura do PBMA é adaptivel a um
contexto regional ou institucional com um or¢camento de programa e para um
sistema de saude descentralizado com multiplos orcamentos (72,76). Essa
abordagem é focada no custo-oportunidade, visto que o orcamento disponivel &
conhecido. JA& a ATS esta mais centrada em avaliar uma ou mais tecnologias
especificas para decisdes de incorporacdo e reembolso em servigcos e sistemas de
saude (72).

Os pesquisadores que aplicaram o PBMA consideraram, de um modo geral, a
abordagem estruturada e transparente para tomada de decisdo, além de ter
possibilitado contemplar diversas perspectivas nas discussbes que levaram a
recomendacdes. A utilizacdo de um framework para implementacdo e o
acompanhamento das recomendacdes foi recomendada para garantir sua

credibilidade e aceitacao (72,76).

Como limitacbes a aplicacdo do PBMA, foram relatadas a dificuldade na
identificacdo de candidatos adequados ao desinvestimento, necessidade de
treinamento do painel consultivo para aplicacdo do método, consumo de recursos e
de tempo, limitac6es de dados de eficicia, seguranca e de custos, o que impediu,
em alguns casos, a tomada de decisdo baseada em evidéncias - algumas

recomendacdes foram baseadas em suposi¢cdes ou experiéncia clinica (72,76).

Como exemplo de utilizacdo de PBMA, um estudo conduzido por Mitton e
colaboradores - estudo incluido em duas revisdes sistematicas - reportou que foram
utilizados 2,5 meses para a realiza¢do do processo de RTS até a tomada de decisdo
final. As recomendacdes do comité de trabalho incluiram a implementacdo de 44
iniciativas de desinvestimento com valor anualizado de CAD$ 4,9 milhdes, bem
como a consideracdo de possiveis investimentos se a economia realizada

correspondesse as expectativas (72,76,81).

A terceira abordagem empregada foi a Accountability for Reasonableness. A
A4R envolve conceitos sobre racionamento, racionalizacéo, definicdo de prioridades,
e em um estudo foi associada a melhoria estruturada da qualidade (76). Essa
abordagem foi aplicada apenas em um estudo na revisdo de diagnosticos e

tratamentos de infertilidade na Suécia (76). A4AR é composto por uma estrutura



baseada na ética, orientada ao processo e se concentra em garantir que a definicao
de prioridades seja justa. Para isso, sdo consideradas quatro condi¢des: publicidade:
as decisOes relativas a cobertura de novas tecnologias e as justificativas utilizadas
devem ser acessiveis ao publico e divulgadas; relevancia: as justificativas que guiam
0 processo devem basear-se em evidéncias, razfes e principios que todas as partes
interessadas “justas” (gerentes, clinicos, pacientes e consumidores em geral)
considerem relevantes para decidir como atender as diversas necessidades da
populacdo coberta frente as restricbes de recursos; revisdes/contestacdes: devem
haver mecanismos de apelacdo e/ou a capacidade de revisar as decisfes tomadas
frente a outras evidéncias ou fundamentacdes; implementacdo: devem estar
disponiveis mecanismos regulatérios voluntarios ou publicos para garantir que as

trés primeiras condi¢cdes sejam atendidas (82).
5.2.4 Critérios para identificacao, priorizacéo e reavaliacdo de tecnologias

Nas revisdes sistematicas incluidas foram identificados critérios relacionados
as fases de identificacdo, priorizacdo e/ou reavaliacdo. Critérios especificos para as
fases de identificacdo e/ou priorizacdo de tecnologias candidatas a reavaliacdo
foram apresentados em cinco estudos (14,72-75), sendo que trés estudos nao
fizeram distincdo entre essas fases (14,73,75). Assim, os critérios foram incluidos
em ambas as etapas no quadro 9. Critérios para o processo de reavaliacdo foram
reportados em cinco revisdes (14,73-76), dentre as quais, uma revisao citou critérios

gerais utilizados em RTS e, portanto, foram incluidos na ultima fase (76).

Os termos referentes aos critérios foram bem diversificados, sendo que
muitas vezes diferentes termos estavam relacionados a um mesmo critério. Para
facilitar a organizacdo desses resultados, foi utilizado um framework integrado
elaborado por Morgan e colaboradores para dar apoio as decisdes relacionadas a
cobertura de intervencdes em saude (68). Os termos foram agrupados por critérios,
0s quais por sua vez foram classificados dentro dos constructos que compdem o0
framework citado, sendo esses: carga de doenca, contexto terapéutico da
intervencao, valores e preferéncias, uso de recursos, equidade, aceitabilidade dentro

do sistema politico, viabilidade dentro do sistema de saude (Quadro 9).



O constructo “carga de doenga” abordou questbes relacionadas ao impacto
da doenca/condi¢cdo no individuo e na sociedade, contemplando a gravidade e a
frequéncia da doenca e o numero de pacientes tratados. Tais critérios foram
apontados nas trés etapas do processo de reavaliagdo. Uma preocupacéao adicional
referente a reavaliacdo é a de que mudancas na cobertura ou ajustes no uso de
tecnologias possam resultar em beneficios para um maior nimero de pessoas. Além
disso, as decisdes ndo deveriam impactar negativamente na carga de doenga, como
nos casos de exclusdo ou de restricdo de uso de tecnologias para tratar condicbes
muitos graves ou que sejam utilizadas por populag@es vulneraveis (74). Exemplo de
indicadores utilizados para mensurar esse impacto sdo numero anual de

hospitalizacdo, mortalidade e tamanho da populacao afetada pela doenca (76).

No constructo seguinte, “contexto terapéutico da intervencédo”, foram
agrupados os critérios genéricos sobre impacto potencial a saude dos pacientes e
na saude publica, além de critérios especificos relacionados a saude do paciente
(eficacia, efetividade, seguranca, qualidade de vida e outros). Os critérios relativos
as evidéncias cientificas (disponiveis, suficientes, novas, de vida real, revisdo, prazo
para novo levantamento de evidéncias, nivel das evidéncias) e coloquiais (consulta a
instituicbes e servicos do sistema de saude, organizacdes de ATS, hospitais...)
também compdem essa dimensao, informando sobre o tipo de dados disponiveis e
as potenciais lacunas de evidéncia para tomada de decisdo. Todos esses critérios
foram considerados nas trés fases da reavaliacdo. Adicionalmente, esse constructo
agrega critérios relacionados ao uso corrente da tecnologia, a disponibilidade de
tratamentos alternativos, diretrizes e préticas clinicas (consensos e variacbes na
pratica clinica), indicacfes por servicos de salude e decisdes regionais com base na
experiéncia de wuso. Uso da tecnologia e tratamentos alternativos foram

considerados nas trés fases.

As consideragdes sobre “valores e preferéncias” captam quais seriam 0s
resultados desejaveis e indesejaveis de uma tecnologia. Para isso, sdo utilizadas
informacbes sobre preferéncias, aceitacdo e experiéncia dos pacientes.
Complementarmente, pacientes ou associacao de pacientes podem ser consultados
ou podem indicar espontaneamente seus interesses. A utilizacdo de tais requisitos

foi apontada nas duas primeiras fases.



O constructo “uso de recursos” abarca critérios sobre custos, impacto
orcamentério, custo-efetividade, avaliacado da relacdo de custo-beneficio, eficiéncia e
custo-oportunidade. Esses dados indicam as alternativas mais custo-efetivas ou com
melhor relacdo de custo-beneficio, além de gerarem estimativas de potenciais
economias com as decisdes tomadas. O uso de informacdes sobre custos foi

relatado nas trés etapas.

Os critérios relacionados a “equidade” estiveram presentes nas trés fases.
Esses critérios buscam informar sobre as caracteristicas dos pacientes
potencialmente afetados pela avaliacdo, especialmente para os casos de impacto
em populacdes vulneraveis. Outras questdes abordadas nesse constructo sao

relativas a acesso, equidade no cuidado, questdes éticas, legais e sociais.

O constructo “aceitabilidade dentro do sistema politico” comporta informacgdes
sobre o alinhamento da avaliagdo com as politicas e programas de governo, com 0
desenvolvimento tecnoldgico e os interesses e as pressdes exercidas pelos diversos
atores sociais. Por fim, “viabilidade dentro do sistema de saude” agrupa critérios
referentes aos requisitos organizacionais/estruturais e barreiras para implementagéao
da decisdo, e os requisitos para garantir a sustentabilidade do sistema de saude
(aspectos financeiros e de continuidade da prestacdo de servigo) e dos beneficios
atingidos. Questdes sobre esses dois ultimos constructos foram evidenciados nas

trés fases.



Quadro 9. Constructos e critérios para as fases de identificacdo, priorizacdo e reavaliacdo de
tecnologias em saude.

CRITERIOS PARA IDENTIFICACAO CRITERIOS PARA PRIORIZACAO CRITERIOS PARA REAVALIACAO

CARGA DA DOENCA

Carga da doenca Carga da doencga Carga da doenca
Carga da doenca (14,73) Carga da doenca (14,72,73) Carga da doenca (74,76)
Auséncia de impacto em carga de Auséncia de impacto em carga de Severidade da doenca (73,75)
doenca (74) doenca (74) Mortalidade, anos de vida ajustados por
Impacto da doenca (72) incapacidade, anos vividos com
incapacidade e anos de vida perdidos
(76)
Epidemiologia Epidemiologia Epidemiologia
Frequéncia da doenca (14) Incidéncia e prevaléncia (73) Incidéncia e prevaléncia (14,76)
Frequéncia da doenca (14,72-74) NuUmero de pacientes tratados/estimados
Mudanca provavel de beneficiar um (14,73)

significante nimero de pessoas (74)
Razoavelmente prevalente para
justificar o desinvestimento (74)

CONTEXTO TERAPEUTICO DA TECNOLOGIA

Beneficios a salde Beneficios a saude Beneficios a saude

Beneficios aos pacientes (72) Beneficios pequenos (14,72) Ganhos de saude (74)
Risco/beneficio préximos (14,73) Potenciais beneficios (73) Impacto na saude individual (75)
Beneficio pequeno (14) Risco/beneficio proximos (14,72,73)

Impacto potencial (14,73) Ganhos de saude (73)

Qualidade de vida pobre do paciente Promocao da salde e prevengédo de

(74) doenca (73)

Impacto potencial na saude (14,73)
Qualidade de vida (73)

Beneficio para sadde publica Beneficio para saude publica Beneficio para saude publica
Beneficio para o sistema de salde (72) Impacto potencial (72,73) Impacto nos servi¢os de saude (ético,
Impacto potencial (73) Beneficio potencial (73) legal e psicossocial) (76)

Beneficio potencial (73) Impacto na utilizagdo do servigo (73) Impacto na saude publica (75)

Impacto para a saude publica (74)
Impacto no ambiente de trabalho (73)

Eficacialefetividade Eficacia/efetividade Eficacia/efetividade
Efetividade clinica (14,73,75) Efetividade clinica (14,72-75) Efetividade (14,73-76)
Efetividade insatisfatéria (14,73) Efetividade insatisfatoria (14,73) Eficacia (14,73)
Eficacia (14,73) Efetividade na salde da populagédo (73) Medicamentos néo suficientemente
Eficicia (14,72-74) efetivos (75)
Validade (72-74) Acuracia do diagnéstico (73)
Seguranca Seguranga Segurancga
Seguranca (14,73) Seguranca (14,72,74) Seguranca (73-75)
Efeitos adversos (14) Efeitos adversos (14,72,73) Seguranca, eventos adversos ou
Risco potencial (73) Riscos (72) reducao de danos (76)

Evidéncia de que a tecnologia causa Potencial de abuso/toxicidade superao  Medicamentos ndo suficientemente



piora a saude (74)

Risco potencial inaceitavel para o
paciente (74)

Potencial de abuso/toxicidade supera o
valor terapéutico (14,73)

Evidéncias cientificas e coloquiais
Nova evidéncia (seguranca,
efetividade, custo-efetividade)
(14,72,73,75)

Falta de evidéncia cientifica que prove
gue a tecnologia melhora a saude (74)
Analise baseada em evidéncia (73)
Analise de campo baseada em
evidéncia (73)

Evidéncias cientificas disponiveis
(73,74)

Conflito com reviséo da Cochrane
(14,75)

Financiamento por prazo limitado (74)
Prazo - acordo para revisdo apds 5
anos da implementacao) (14)

Itens legados (14,72,74)

Consulta em literatura médica, em
bases de dados de tecnologias novas e
emergentes, revisdes sistematicas, a
instituicdes e servicos do sistema de
salde, outras organizagfes de ATS,
hospitais universitarios, associa¢des
cientificas em varias disciplinas,
organizacdes de pacientes (14,72,73)
Uso da tecnologia

Tecnologia em uso (72)

VariacOes geograficas no atendimento
(14,73)

Variag6es temporais de volume (14,72—
74)

Frequéncia de uso de tecnologia
(14,73)

Uso para indicacdo ndo baseada em
evidéncia (Leakage) (14,73)
Indicacdes off-label reembolsadas (74)
Utilizag&o maior que a prevista (75)
Qualidade de uso (75)

Situacéo regulatoria (75)

Precedéncia (72)

Medicamento mal utilizado ou n&o mais
disponivel (14,73)

Quantidade disponivel no servigo
(dispositivos) (73)

Regime de uso (73)

Confiabilidade (14)

Variabilidade (73)

valor terapéutico (14,73)

Evidéncias cientificas e coloquiais
Falta de evidéncia cientifica que prove
gue a tecnologia melhora a saude (74)
Evidéncia suficiente disponivel
(14,72,73)

Nova evidéncia (seguranca,
efetividade, custo-efetividade) (14,75)
Analise baseada em evidéncia (73)
Analise de campo baseada em
evidéncia (73)

Financiamento por prazo limitado (72)
Prazo - acordo para revisédo apés 5
anos da implementagéo (14)

Conflito com reviséo da Cochrane (75)
Consulta em literatura médica, em
bases de dados de tecnologias novas e
emergentes, revisdes sistematicas, a
instituicdes e servi¢os do sistema de
saude (14)

Itens legados (14)

Uso da tecnologia

Varia¢8es temporais no volume (74)
Frequéncia de uso de tecnologia/
demanda (14,72-74)

Variagbes geogréficas (14,73)

Uso atual (73)

Feedback sobre a qualidade (73)
Medicamento mal utilizado ou ndo mais
disponivel (14,73)

Utilizag@o maior que a prevista (75)
Qualidade de uso (75)

Status regulatério (75)
Confiabilidade (14)

seguros (75)

Evidéncias cientificas e coloquiais
Nivel de evidéncia cientifica (14)
Evidéncias cientificas (73)
Evidéncias coloquiais (73)

Uso datecnologia

Uso (73)

Caracteristicas técnicas (73)
Informag@es sobre a tecnologia (ano de
incorporacao, indicacdes) (14)



Tratamentos alternativos
Tecnologias alternativas disponiveis
(14,72-74)

Obsolescéncia (14,73)

Avaliagcdo de nova intervencgéo e
substituicdo da antiga / avaliagéo de
tecnologias relacionadas (14,73)
Nenhuma auséncia de cuidado com o
desinvestimento (72)

Disponibilidade de medicamento igual
ou mais efetivo, porém menos téxico
(14,73)

Tecnologias eficazes e custo-efetivas,
porém, subutilizadas (14)

Previsdo de obsolescéncia (14)

Diretrizes e préticas clinicas

Pratica clinica (73)

Benchmarking (73)

Consenso baseado em evidéncia de
médicos (73)

Conflito com diretrizes (72—74)
Qualquer tecnologia incluida no servigo
de saude e em diretrizes clinicas
(72,73,75)

Diferencas internacionais (75)
VariacOes de provedores no
atendimento (14,73)

Variacdo temporal no atendimento (73)
Indicagéo

SolicitagBes ou decisdes regionais ou
de provincias baseadas na experiéncia
(14,73)

Preferéncias do paciente
Preferéncias do paciente (14)
Aceitacao pelo paciente (73)
Indicacéo

Indicacgéo por individuos, associaces
ou grupos (14,72,74)

Consulta

Consulta a organizaces de pacientes
(14,73)

Custos

Medicamentos para 0s quais existe
concorréncia de precos e existem
alternativas que podem fornecer
resultados de saude iguais ou similares
(75)

Custos (14,72,73)

Economia (14)

Impacto orgcamentério

Tratamentos alternativos
Tecnologias alternativas
disponiveis(14,72-74)

Alternativas efetivas (73)
Disponibilidade de medicamento igual
ou mais efetivo, porém menos téxico
(14,73)

Reavaliacéo de tecnologias
relacionadas entre si (14)

Futilidade (14,72,73)

Obsolescéncia (idade e tipo de
tecnologia) (14,73)

Tecnologias eficazes e custo-efetivas,
porém, subutilizadas (14)

Previsdo de obsolescéncia (14)

Diretrizes e praticas clinicas
Recomendacéo baseada em
evidéncias de um érgéo externo contra
o uso (74)

Qualquer tecnologia incluida no servigo
de salde e em diretrizes clinicas (75)
Diferencas internacionais (75)

Indicagéo

Solicitagfes ou decisdes regionais ou
de provincias baseadas na experiéncia
(14)

VALORES E PREFERENCIAS

Experiéncia do paciente
Experiéncia do paciente (73)
Preferéncias do paciente
Preferéncias do paciente (14,72-74)

Indicacéo
Indicacéo por individuos, associacfes
ou grupos (74)

USO DE RECURSOS

Custos

Medicamentos para 0s quais existe
concorréncia de precos e existem
alternativas que podem fornecer
resultados de saude iguais ou similares
(75)

Custos (14,73)

Custo do servigo (14,72,73)

Custo por procedimento e por volume
alto (72)

Potencial de economia (73)

Custos de manutencéo (14,73)
Mudanca que gere economia de custos
(74)

Economia (14)

Impacto orgcamentério

Tratamentos alternativos
Tecnologias alternativas disponiveis
(73,75)

Custos
Custos (14,73,76)



Impacto orcamentario (14,74,75)
Custo-efetividade

Custo-efetividade (14,73-75)
Alternativa custo-efetiva (14)
Medicamento n&do é mais considerado
custo-efetivo em comparacao a outras
opcdes (14,73)

Relagao custo-beneficio

Relacéo custo-beneficio (73)

Eficiéncia e custo-oportunidade
Eficiéncia (73)

Modelos microeconémicos de
decisao

Modelos microecondmicos de decisédo
(73)

Populag¢des vulneraveis
Impacto potencial em grupos
vulneraveis (14,73)

Equidade e justica
Populagéo de pacientes (14,73)

Impacto orcamentario (14,72,74,75)
Custo-efetividade

Custo-efetividade (14,73-75)
Alternativa custo-efetiva (14,72)
Medicamento nédo é mais considerado
custo-efetivo em comparacéo a outras
opcdes (14,73)

Relacao custo-beneficio

Relagao custo-beneficio (73)

Eficiéncia e custo-oportunidade
Eficiéncia (14,73)

Modelos microeconémicos de
decisao

Modelos microecondmicos de decisao
(73)

EQUIDADE

Populagdes vulneraveis
Tecnologia ndo para populagdes
vulneraveis (72)

Impacto potencial nas populacfes
vulneraveis (14,73)

Acesso

Acesso (73)

Numero de pacientes com acesso ao
servigo (73)

Impacto no acesso por subgrupos de
pacientes (14)

Equidade e justica

Equidade (73)

Equidade no cuidado (73)
Caracteristicas dos pacientes (clinicas
e sociodemograficas) (73)

Custo-efetividade
Custo-efetividade (14,73,74,76)
Medicamentos considerados nao
suficientemente custo-efetivos (75)

Relacao custo-beneficio
Relagao custo-beneficio (73,75)

Eficiéncia e custo-oportunidade
Custo-oportunidade (74,76)

Equidade e justica

Valores gerais (incluindo questdes éticas,

legais e sociais) (74)

ACEITABILIDADE DENTRO DO SISTEMA POLITICO

Inovagéo

Desenvolvimento tecnolégico
(14,72,73)

Interesses e pressdes das partes
interessadas

Interesse publico ou controverso;
opinido publica (14,72-74)

Prioridades gerais
Alinhamento ao mandato (73)

Incentivos

Incentivos (74)

Aspectos politicos

Ambiente e disposicao politica (74)
Inovacéo

Inovacgéo e transferéncia de
conhecimento (73)

Interesses e pressdes das partes
interessadas

Nivel de consenso entre as partes
interessadas (74)

Capacidade de superar as percepcdes
das partes interessadas (74)
Opinido publica (14)

Prioridades gerais
Distancia da meta nacional (73)

Interesses e pressdes das partes
interessadas

Engajamento publico e das partes
interessadas (representantes da
comunidade e de pacientes) (76)

VIABILIDADE DENTRO DO SISTEMA DE SAUDE

Requisitos organizacionais e
capacidade de implementar
Questdes organizacionais (14)

Requisitos organizacionais e
capacidade de implementar
Infraestrutura (74)

Viabilidade de implementag&o na
pratica (73)

Questbes organizacionais (14,73)

Requisitos organizacionais e
capacidade de implementar
Organizacao/infraestrutura necessaria
(14,73)

Viabilidade (74)

Barreiras e aceitabilidade



Andlise de consequéncias, intencionais
ou nao (74)

Integracéo e eficiéncia do sistema

Fluxo/integracéo (73)

Sustentabilidade Sustentabilidade

Sustentabilidade (72) Sustentabilidade (73)
Difuséo e implementacéo da
tecnologia
Difusdo e implementacdo da tecnologia
(14)

Restri¢cdes financeiras

Recursos para reinvestimento,
implementacéo de transferéncia de
conhecimento e para monitorar o
impacto (74)

5.2.5 Tipos de decisfes ap0s a reavaliacdo de tecnologias em saude

Apos a RTS em contextos préprios, cada programa ou pais define qual
melhor estratégia para atingir os objetivos desejados visando o uso ideal da
tecnologia dentro do sistema de saldde. Dentre essas estratégias, as mais utilizadas
e encontradas nas revisdes foram: desinvestimento completo (eliminacéo da lista de
tecnologias dos sistemas de saude), restricdo de uso para o tratamento em
subgrupos, reducdes da taxa de reembolso ou negociagdes para reducéo de precos
e incentivo a prescricdo de medicamentos genéricos (14,72,73,75,76).

5.2.5.1 Desinvestimento completo

O desinvestimento completo (retirada da tecnologia do sistema de saude) é
uma estratégia potencialmente utilizada pela Franca, Austrélia, Reino Unido e Nova
Zelandia. Entretanto, apenas a Franca a implementou substancialmente, com a
decisdo de ndo reembolsar 525 medicamentos apOs revisdo da lista nacional de
medicamentos. As analises realizadas pelo NICE no Reino Unido concluiram que
haveriam poucos candidatos ao desinvestimento completo. Na Nova Zelandia, em
funcdo da grande margem de reducdo de precos dos medicamentos alcancada, a
exclusao total de algum medicamento é desnecessaria, e, portanto, rara, mas sendo

comum a exclusao de opg¢des de embalagem, marcas e formulacgdes (75).



5.2.5.2 Restricdo de tratamento

A restricdo de tratamento inclui tanto restringir a aprovagdo de uso para
determinado grupo de pacientes, quanto definir regras para continuidade de
tratamento com base em resultados para um desfecho selecionado. Franca,
Australia e Reino Unido utilizam essa estratégia. O NICE, por exemplo, recomendou
a cessacdo da profilaxia antibiética contra endocardite infecciosa em pacientes
submetidos a procedimentos odontolégicos e procedimentos no trato gastrintestinal
superior e inferior, trato geniturinario e trato respiratorio superior e inferior em 2008.
Como resultado, houve uma reducédo significativa de 78,6% nas prescricbes para
profilaxia antibiotica (75).

Na Franca houve a determinacdo de autorizacdo prévia para inicio de
tratamento com rosuvastatina ou ezetimiba e a restricdo do uso de 4 medicamentos
para o tratamento de Alzheimer a pacientes que atingissem um determinado
desfecho selecionado. Na Australia, houve a recomendacéo de restricdo de uso de
novos anticoagulantes orais a "pacientes incapazes de tolerar a terapia com
varfarina ou incapazes de obter controle satisfatério da razdo normalizada

internacional apesar de medidas especificas (75).
5.2.5.3 Reducéao de preco ou de taxa de reembolso

A pratica de negociacao para reducdo de preco e a reducdo nas taxas de
reembolso € usualmente adotada pelo Canada, Franca, Australia e Nova Zelandia.
Essa estratégia ndo € comumente adotada no Reino embora alguns regulamentos

sobre transparéncia consigam reduzir o pre¢o dos genéricos (72,75).

Outras medidas adotadas visando adequar a relacdo de custo-beneficio séo a
utilizacdo de poder de Unico comprador para reduzir os pre¢os dos medicamentos
de marca e de genéricos (Australia, Franca, Nova Zelandia) e imposicdo de
descontos obrigatérios nos precos de medicamentos ndo patenteados (Australia,
Franca). Adicionalmente, a Australia adotou o sistema de precos de referéncia,
embora os resultados dessa estratégia possam ter contribuido para os pregos

relativamente mais altos do que no exterior de medicamentos genéricos (75).



Além das estratégias ja citadas, a PHARMAC na Nova Zelandia utiliza
medidas como acordos de preco de referéncia e de preco-volume, fornecimento
exclusivo de medicamentos sem patente, acordos por pacotes (acordos para
incorporacdo mediante descontos em outros medicamentos ja fornecidos pelo
fabricante), precos de referéncia para medicamentos equivalentes terapeuticamente
patenteados e ndo patenteados (75).

O Canada adota medidas de reembolso parcial, compartiihamento de risco
com o prestador de servicos de saude, cronogramas de remocédo de financiamento
(removal form funding schedules), precos de referéncia e contratos de preco-volume
(72,75).

5.2.5.4 Incentivo a prescri¢cado genérica

Com o objetivo de incentivar a prescricdo de genéricos, Varias iniciativas sao
utilizadas como, prescricdo obrigatéria de Denominacdo Comum Internacional (DCI)
(Franca), dispensacdo obrigatéria de medicamentos genéricos (Franca e Nova
Zelandia), permissao aos farmacéuticos para que substituam medicamentos de
marca por genéricos (Australia, Canada e Franca), incentivos aos farmacéuticos
para dispensar genéricos (Australia e Franca), campanhas de educacdo ou
conscientizacdo (Australia, Canada, Franca, Nova Zelandia e Reino Unido) e
prescricdo de alvos/participagcdo em fundos (Prescribing targets/fund holding)
(Franca e Reino Unido) (75).

5.2.6 Resultados obtidos apés a reavaliacdo de tecnologias em saude

Apés a reavaliacdo e a tomada de decisdo sobre uma tercnologia, alguns
exemplos descrevem os resultados atingidos. No processo de reforma do sistema de
saude francés, apos revisdo do rol de medicamentos reembolsados realizada de
2000 a 2004, houve remocao de 525 medicamentos da lista de medicamentos
reembolsaveis, incluindo mucoliticos, expectorantes e antagonistas do receptor H2
da histamina (75).



Na Australia, as andlises realizadas pelo PBAC resultaram em apenas um
medicamento removido da lista. Entretanto, revisbes pds-comercializacdo de
farmacos biolégicos antirreumaticos modificadores da doenca (bDMARDS),
medicamentos para a doenca de Alzheimer, terapias de anticoagulacédo, produtos
usados no manejo da diabetes, tratamentos para asma em criancas e do programa
de medicamentos que salvam vidas resultaram em véarias recomendacdes para
garantir a custo-efetividade de medicamentos listados em Pharmaceutical Benefits
Scheme (PBS) (75). Alguns programas implementados na Australia em nivel local,
regional e nacional reportaram algumas recomendacdes ap0s a RTS, tais como:
desinvestimento de algumas tecnologias como tecnologias de reproducéo assistida
(Fertilizacao in vitro e injecdo intracitoplasméatica de espermatozoides) e testes para
vitamina B12 e folato, descontinuacdo do financiamento publico de cifoplastia e
vertebroplastia percutdnea para compressdo vertebral, revisbes de itens de
colonoscopia, de tratamento cirdrgico da obesidade, cateterizacdo da artéria
pulmonar e na area de oftalmologia e restricdo nas regras para realizacdo de

screening para cancer cervical (73,76).

Algumas iniciativas locais no Reino Unido apontaram como resultado a
reducdo do nimero de encaminhamentos para atendimento domiciliar de pacientes
afetados por transtornos alimentares, expandindo a capacidade na atencdo primaria
e aumentando os servicos oferecidos na comunidade ou tratamentos ambulatoriais
no hospital local. Outros resultados obtidos foram o desenvolvimento de uma politica
de desinvestimento de procedimentos de baixo beneficio, desinvestimento de um
departamento de acidentes e emergéncias e centralizacdo de servigcos hospitalares
agudos néo eletivos em menos locais, desinvestimento nas areas de homeopatia ou
medicina complementar e fertilizagdo in vitro e encerramento de um hospital

comunitario avaliado como ineficaz (73).

Na Nova Zelandia, as economias geradas com as atividades do PHARMAC
na area de prec¢os, contribuiram para proporcionar o crescimento de volume e de
opc¢Oes de tratamentos ofertados, incluindo a adogao de tecnologias mais caras. Em
2012, a PHARMAC reduziu os tipos de medidores de glicose no sangue e tiras de

teste e a quantidade de fornecedores (um unico fornecedor). Tal iniciativa gerou uma



economia de cerca de NZ$ 10 milhdes por ano, a partir de um gasto inicial de cerca
de NZ$ 22 milhdes (75).

No Canada, iniciativas regionais de reavaliacdo levaram ao desinvestimento
de tecnologias como stents de metal, teste de vitamina D, teste mineral-6sseo,
artroscopia de joelho com desbridamento e lavagem, -colposuspensao por
incontinéncia urinaria de esforco e substituicdo de discos artificiais para coluna

cervical (73).

Na Suécia, um projeto de nivel nacional sobre desinvestimento e identificacao
de incertezas cientificas levou ao desinvestimento de artroscopia na artrite,
corticosteroide para epicondilite lateral e reposicdo clinica versus substituicdo
rotineira de cateteres venosos periféricos. Em outro projeto, houve reducao local no
uso de testes na area de diagndésticos para tratamento de infertilidade e no uso de
servicos de um modo geral nessa area. Na lItalia, cinco tecnologias de diagndstico
por imagem foram desinvestidas: tomografia computadorizada, ressonancia

magnética, angiografia, mamografia, cAmara gama (73,76).
5.2.7 Disseminacdao de resultados

A disseminacdo dos resultados e estratégias de comunicacdo apdés o
processo de RTS sédo etapas relevantes para conferir credibilidade as decisbes e
para reduzir as resisténcias quando as recomendacfes restringem 0 acesso a
alguma tecnologia (74). Dentre os 18 programas de reavaliacao/desinvestimento,
para apenas 4 deles ndo foram identificadas as abordagens para disseminacdo de

resultados.

A disponibilizacdo das recomendacdes para acesso as partes interessadas foi
a principal estratégia de disseminacdo de resultados adotada pelos programas, 8
(44,4%), seguida de publicacdo de relatorios de ATS em 4 programas (22,2%), e
banco de dados em 2 programas (11,1%). As demais estratégias foram adotadas
por 1 programa cada: listas de recomendac¢8es disponiveis on-line com linguagem
apropriada aos usuarios, comunicagdo entre medicos e pacientes, lembretes de
recomendacao, diretrizes para membros das comissdes, plano de comunicagao e

caso de negocios.



O programa conduzido no Reino Unido pela agéncia NICE foi o Unico a adotar
trés estratégias para disseminar seus resultados: lembretes de recomendacgéo
mensais, banco de dados “Do not do” e diretrizes para os membros do servico de
salde em areas para as quais o investimento e desinvestimento sdo considerados
necessarios. Outros quatro programas adotaram duas estratégias simultaneas: a
Australia utiliza relatério de ATS e recomendacdes disponiveis on-line; o Canada
emite recomendacdes e implementou um plano de comunicagdo para divulgacao
dos resultados; o programa Choosing wisely nos EUA publica listas de
recomendacdes on-line com linguagem apropriada aos usuarios e incentiva a
comunicacdo entre médicos e pacientes sobre testes, tratamentos e procedimentos
considerados inadequados ou potencialmente prejudiciais; e na Suécia séo
publicadas em banco de dados on-line as incertezas relacionadas as tecnologias,

além de relatoérios curtos.

5.2.8 Participacéo social

O engajamento de modo transparente de politicos, médicos, sociedades
especializadas, gestores de sistemas de saulde, indUstria e pacientes € considerado
como componente essencial para a implantagcdo de programas de RTS (74). Na
revisdo sistematica de Polisena e col. que incluiu apenas estudos de caso, foi
reportado em todos a adocgdo de painel consultivo interdisciplinar no processo de
decisdo. Os membros do painel incluiam executivos, diretores, gerentes, lideres
clinicos, médicos, especialistas, cirurgides, enfermeiras, pesquisadores e
académicos, economistas de salude e terapeutas sociais. Adicionalmente, em varios
casos, 0s representantes do paciente ou da comunidade participaram das

discussodes do painel e do processo de deciséo (76).

Dentre os 18 programas de reavaliagdo/desinvestimento encontrados, para 3
deles n&do houve informagao sobre o envolvimento dos atores sociais. A participacéo
dos atores sociais nas fases de identificagcdo e de priorizacdo de tecnologias foi

relatada em 14 programas para cada uma das etapas (77,7%) e na fase de



reavaliacdo, em 11 programas (61,1%). Em 10 programas (55,5%), a participacao
dos grupos de interesse foi considerada em todas as trés etapas da RTS.

5.2.9 Barreiras e estratégias para implantacdo do processo de RTS

Quatro revisdes sistematicas descreveram barreiras para implementacédo de
programas de reavaliacdo/desinvestimento e estratégias para superar essas
barreiras (72-75). As barreiras e estratégias foram classificadas de acordo com os
niveis que impactam, sendo esses: organizacional, processual, dos atores sociais

(profissionais de saude e pacientes) e de questdes econdmicas (Quadros 10 e 11).

Em termos organizacionais, as principais barreiras relatadas foram a falta de
frameworks e de mecanismos administrativos para adocdo de processos de
reavaliacdo de tecnologias, dificuldades de colaboracdo entre os profissionais das
comissdoes de ATS e gestores hospitalares/clinicos, além da falta de motivacéo
politica, clinica e administrativa. Para superar essas barreiras, foram propostas as
seguintes estratégias, dentre outras: adocdo de uma abordagem estruturada para
implementacdo de um programa de RTS e para o acompanhamento da programa
(incluindo o acompanhamento da implementacdo das recomendacfes); adocdo de
frameworks e de mecanismos administrativos institucionalizados para realizacdo da
reavaliacdo de tecnologias; colaboracbes para implementacdo dos resultados da
reavaliacdo; utilizacdo de estruturas de ATS existentes para incorporar métodos de

reavaliacdo e melhorar as condi¢des dessas estruturas (72,74,75).

Em relacdo as barreiras processuais, foram reportadas a falta de metodologia
para conduzir a RTS, dificuldade na obtencdo de informacdes sobre a utilizacdo da
tecnologia, custos, beneficios e danos reais, e a necessidade de evidéncias mais
robustas para decisbes de reducdo ou retirada de uso. Para suplantar essas
dificuldades foram propostas a conducdo de pesquisas para preencher as lacunas
de evidéncias, coletas de dados de rotina nos servicos de saude e a utilizacdo de
evidéncias robustas e transparentes (72,74,75).

Em muitos casos, o sucesso da decisdo apdés a reavaliacdo de uma
determinada tecnologia ndo € evidente, e isso impacta na avaliagdo dos atores

sociais quanto a decisdo. Assim, 0s principais obstaculos associados aos atores



estdo relacionados a percepcdo de que ha maior desvantagem com a exclusédo de
uma tecnologia do que com a néo incorporacdo de uma tecnologia de mesmo valor.
A aversado a perdas de direitos de um modo geral gera resisténcias por parte dos
usuarios da tecnologia e dos prética dos profissionais de saude, os quais avaliam de

forma negativa a perda de recursos terapéuticos (72,74).

Nesse contexto, as estratégias sugeridas enfocam a viabilizagdo de
colaboracéo, parcerias e envolvimento dos diversos atores (pesquisadores, médicos,
consumidores e tomadores de decisdo) no processo de reavaliacdo de tecnologias.
A consulta a grupos representativos da sociedade poderia contribuir com sugestoes
sobre opcdes de investimento e desinvestimento. Adicionalmente, foi considerado
relevante que haja a transferéncia de conhecimento, com explicacdo clara as partes
interessadas, antes e durante todo o processo, sobre a necessidade da reavaliacao,
o nivel de evidéncia necessério para continuar financiando o medicamento (ou seja,
niveis de efetividade ou custo-efetividade), as consequéncias de nao fornecer as
evidéncias necessarias e 0s usos alternativos de fundos (por exemplo, o tratamento
de outros pacientes), bem como dos beneficios e danos referentes a decisdo
(72,74,75). Como iniciativas efetivamente implementadas para superar as barreiras
relacionadas aos stakeholders, Seo e colaboradores destacam a utilizacdo de
estratégias para disseminacdo das recomendacdes no Reino Unido, Canada e
Espanha (72).

Por fim, como barreiras econdmicas foram apontadas a necessidade de
recursos e habilidades especificas para desenvolver programas de RTS, incluindo
recursos para realizacdo de pesquisas adicionais para preencher lacunas de dados
e para treinamento dos profissionais envolvidos no processo. Ademais, ha que se
considerar que existem custos irrecuperaveis para construir um modelo de
desinvestimento. Outra dificuldade manifestada é de que a economia do
desinvestimento pode nao ser alcancada em curto prazo, e muitas vezes, essas
economias estdo dispersas, como por exemplo, no financiamento de tecnologias
para outras areas de saude. Com alternativa para contornar essas dificuldades, foi
proposto o aumento de recursos destinados a essa area para aprimoramento das

organizacdes de ATS para ampliacdo do escopo de trabalho de modo a contemplar



a area de RTS, e ainda a possibilidade de que o financiamento do processo de
reavaliacdo seja proveniente do conjunto de atores sociais (72,74,75).



Quadro 10. Barreiras relacionadas ao processo de RTS. Fonte: (72-75).
BARREIRAS RELACIONADAS A (AOS):

ORGANIZACAO (72,74)

- Resisténcia a exclusao de uma tecnologia
estabelecida: falta de vontade politica, clinica e
administrativa.

- Falta de frameworks e mecanismos
administrativos tais como: framework para
identificacéo, priorizagdo e reavalia¢éo de
tecnologia; metodologia de desinvestimento
internacional acordada; estrutura
descentralizada de saude.

- Inércia do sistema.

- Barreiras ideol6gicas: dificuldades de
colaboragéo entre os membros das comissdes
de ATS e gestores hospitalares/clinicos devido
a falta confianca.

PROCESSOS (72,74)

- Falta de informag®es sobre:
beneficio, eficicia/segurancga,
uso em subgrupos, utilizacao,
custo.

- Falta de metodologia
padronizada para reavaliagdo.

- Evidéncias robustas séo
necessarias para decisfes de
reducdo ou de retirada de uso.

- Resultados nos pacientes:
heterogeneidade nos resultados
dos pacientes, questdes éticas
em populagées em risco (por
exemplo, idosos, criangas).

STAKEHOLDERS (72,74)

- Interesses concorrentes de clinicos, politicos e
consumidores.

- O desinvestimento de medicamentos gera perdas

para os médicos, pacientes e fabricantes,
enguanto que alguma economia com o
desinvestimento pode nédo ser obtida por algum

tempo. Assim, os "perdedores" em uma decisdo de
desinvestimento tém um incentivo mais forte para

fazer pressao pelo financiamento continuo de um
determinado medicamento.

- O sucesso do desinvestimento néo é evidente.

Profissionais de saude:

- Médicos tendem a considerar maior desvantagem

com a exclusdo de uma tecnologia do que com a
ndo incorporacdo de uma tecnologia de mesmo
valor.

- Médicos consideram a tecnologia como parte

integrante de sua pratica e identidade profissional.

- Treinamento clinico, paradigmas de pratica ou
pensamento de que uma tecnologia ainda é Uutil.
- Inércia profissional.

Pacientes:
- Pacientes tendem a considerar maior
desvantagem com a exclusdo de uma tecnologia

do que com a nédo incorporagédo de uma tecnologia

de mesmo valor.
- Valor atribuido as tecnologias pelos pacientes,
aversao a perda e direito.

BARREIRAS ECONOMICAS
(72-75)

- Os paises desenvolvidos
parecem prestar mais atencéo
a questéo do desinvestimento.
Provavelmente, os paises
menos desenvolvidos ndo tém
recursos suficientes e
habilidades especificas para se
concentrar em iniciativas como
programas de desinvestimento.

- Economia do desinvestimento
pode néo ser evidente por
algum tempo. Além disso,
essas economias estéo
dispersas entre as partes
menos identificaveis, como o
financiamento de
medicamentos para outras
areas de saude.

- Necessidade de recursos
para:

- Pesquisas adicionais para
preencher lacunas de dados ou
para contextualizar dados.

- Treinamento dos tomadores
de deciséo.
- Prover mecanismos de
incentivo e de desinvestimento.

- Necessidade de considerar
88



Quadro 11. Estratégias para superar as barreiras relacionadas ao processo de RTS. Fonte; (72—75).

SUGESTAO DE ESTRATEGIAS PARA SUPERAR AS BARREIRAS RELACIONADAS A(AOS):

ORGANIZACAO (72-75)

- Apoio politico, transparéncia e governanca.

- Colaboragéo entre estados e instituicdo
central de ATS e colaboracéo internacional.

- Desenvolvimento de estratégias para uma
agenda explicita de desinvestimento levando
em conta as barreiras investigadas.

- Frente as novas evidéncias, os tomadores de
decisdo deveriam identificar inicialmente outras
formas de desinvestimento (ex: reducao nos
pregos, restricdo de uso, incentivo a prescricao
genérica) antes de optar pelo desinvestimento
total.

- Uso das estruturas de ATS existentes para
incorporar métodos de reavaliagdo e
aprimoramento dessas estruturas.

- Adocéo de frameworks e de mecanismos
administrativos institucionalizados para
implementacao da reavaliagdo de tecnologias.
- Desenvolvimento e adocao de
métodos/frameworks de reavaliagéo/
desinvestimento adaptaveis.

- Uso de métodos ativos e passivos para
identificacdo de tecnologias candidatas a
reavaliacao.

- Utilizagdo de critérios acordados entre os
stakeholders para priorizar/selecionar
candidatos.

- Realizagao de teste-piloto do framework
desenvolvido para reavaliacdo antes da
implantacéo.

PROCESSOS (72,74,75)

Geracdo de evidéncias:

- Pesquisas para preencher
lacunas de evidéncias.

- Coleta de dados de rotina.

- Evidéncias transparentes.

- Geragdo de evidéncia
convincente sobre o ndo
beneficio da tecnologia excluida
e/ou da auséncia de dano com a
exclusao.

- Geragdo de evidéncias
contextuais, coloquiais, clinicas

- Adocgéo de métodos/frameworks
sobre reavaliagéo de tecnologias.
- Desenvolvimento de modelos
de desinvestimento adaptaveis.

- Uso de métodos ativos e
passivos para identificacao de
tecnologias candidatas a
reavaliacao, além de critérios
para identificag&o/priorizacéo
acordados entre os stakeholders.
- Realizagao de teste-piloto para
aplicacéo do framework de
reavaliacéo de tecnologias antes
de sua efetiva implantagéo.

- Utilizagdo de uma abordagem
estruturada para implementacao
das recomendac0es e para

STAKEHOLDERS (72,74,75)

- Colaboragao/parcerias/envolvimento dos
stakeholders (pesquisadores, médicos, pacientes e
tomadores de decisdo), incluindo na definicdo de
prioridades para reavaliagdo/desinvestimento.

- Gerenciamento dos stakeholders: difusdo das
decisdes, particularmente comunicando as partes
interessadas antes e durante todo o processo
sobre as razdes e os beneficios da deciséo; a
necessidade dos estudos, o nivel de evidéncia
necessario para continuar financiando o
medicamento (ou seja, niveis de efetividade ou
custo-efetividade), as consequéncias de nao
fornecer as evidéncias necessérias e 0s usos
alternativos de fundos (por exemplo, o tratamento
de outros pacientes).

- Elaboracao e divulgagéo de orientacdes/
protocolos de uso da tecnologia.

Resisténcia a exclusdo de uma tecnologia
implementada - profissionais de saude/gestores:

- Incentivo aos gerentes de hospitais e
profissionais de saude potencialmente impactados
pelo desinvestimento a participar da tomada de

gue ha custos irrecuperaveis
para construir um modelo de
desinvestimento.

BARREIRAS ECONOMICAS
(74)

Aumento de recursos para:

- Aprimoramento da
capacidade dos comités de
tecnologia em saude para
realizar a reavaliagdo/
desinvestimento.

- Desenvolvimento de
pesquisas sobre métodos de
reavaliacao.

- Processo de desinvestimento
financiado conjuntamente por
todas as partes interessadas.

- Consideracgédo de opgdes de
desinvestimento que reduzam
0s custos (por exemplo,
reducado do grupo de pacientes
em uso, regras para utilizacéo,
co-pagamento, incentivo a
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- Utilizac&o de uma abordagem estruturada
para implementagdo das recomendacgdes e
para monitoramento dessas agoes.

- Acordos multilaterais para implementacéo das
recomendagdes/decisdes.

monitoramento dessas agoes.

- Treinamento sobre métodos de
realocacéo de recursos aos
participantes de grupos
consultivos.

deciséo.

- Incentivos financeiros ou nao financeiros aos
profissionais de saude.

Resisténcia a exclusdo de uma tecnologia
implementada — destinatarios do cuidado a saude:

- Reinvestimento de recursos para beneficiar
pacientes com condi¢des iguais/similares.

- Acesso continuo aos pacientes que se beneficiam
da tecnologia.

prescricdo genérica etc.).

- Consideragéao do orgamento
global ao priorizar decises de
financiamento/ reinvestimento.
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5.3 ESTUDO 3: FRAMEWORK PARA REAVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE

Os resultados da analise do processo de RTS utilizado pela Conitec foram
integrados (estudo 1) as informagfes estruturadas provenientes das revisdes
sistematicas sobre o tema (estudo 2) para compor um unico framework de RTS.
Resumidamente, os resultados da andlise das iniciativas em curso de RTS
desenvolvidas pela Conitec quanto as dimensdes de analise, os critérios, os fatores
decisivos para as recomendacdes e as lacunas no processo estao apresentados na
figura 7. Os resultados dos modelos de RTS encontrados na revisdo de revisdes

sistematicas estdo apresentados de modo sucinto na figura 8.

Figura 7. Resultados do estudo 1 — Andlise do processo de RTS conduzido pela Conitec.

Ha um processo estruturado na Conitec

voltado a RTS? Iniciativas de RTS incipientes e utilizando o mesmo processo para
ATS com foco em incorporagdo. Uma reavaliagdo de tecnologia
Quais s30 as dimensdes de andlise e os identificada com uma abordagem de RTS mais estruturada.

critérios utilizados nas justificativas das

recomendagdes? Tipos de recomendagdes: exclusdo de indicagdo; exclusdo de

tecnologia; manutengdo, ampliagdo ou restrigdo de uso.

Quais foram as lacunas encontradas?
Etapa de selegdo:

Etapa % - Etapa de selegdo de tecnologias ndo sistematizada (avaliagdes
realizadas por demanda).
e ~ - Concentragdo das reavaliagdes em poucas condigdes clinicas
1. ldentlflf:agao “ (70% para tecnologias relacionadas a artrite reumatoide,
da necessidade HIV/AIDS e hepatite C).
de mudanga - Prazo ndo definido para reavaliagdo de tecnologias apos
incorporacgao.

Andlise e caracterizagdo do processo de
reavaliagdo de tecnologias em satude
conduzido pela Conitec, com foco nas
dimensdes, critérios e fatores decisivos
considerados na tomada de decisdo.

Etapa de avaliagdo:

- Formato e contetdo dos relatérios muito heterogéneo. Falta
padronizagdo quanto as dimensdes e critérios para andlise.
DimensGes utilizadas: contexto da doenga, contexto
terapéutico, evidéncia cientifica, custos e participagdo social.
Fatores de decisdo para recomendagao: eficacia (42%),
seguranca (36%), uso da tecnologia (36%), impacto
orgamentdrio (19%), efetividade (14,9%), implementacdo da
tecnologia (12,8%), necessidade ndo atendida adequadamente
(4,2%), avaliagdo econémica (2%).



Figura 8. Resultados do estudo 2 — Revisao de revisdes sisteméticas sobre RTS.

- Abordagens mais utilizadas para condugdo de RTS: ATS e PBMA

Como estdo estruturados os

modelos/frameworks para RTS utilizados
em servigos/sistemas de salide? Quais sdo
as barreiras para implementacdo de um

programa de RTS?

Etapal

2. Identificagdo
de modelos de
RTS

Revisdo de literatura cientifica sobre
metodologias e critérios utilizados em RTS
em sistemas/servigos de saude e as
barreiras para sua implementagdo.

- Dimensdes e critérios utilizados por programas e estudos de caso de RTS
agrupados dentro das seguintes dimensdes: carga de doenga, contexto
terapéutico da intervencdo, valores e preferéncias, uso de recursos,

equidade, aceitabilidade dentro do sistema politico, viabilidade dentro do
sistema de saudde (quadro 9).

- Tipos de decis@es: desinvestimento completo (eliminagdo da lista de
tecnologias dos sistemas de salde), restrigdo de uso para o tratamento em
subgrupos, redugdes da taxa de reembolso ou negociagbes para redugdo de

pregos e incentivo a prescrigdo de medicamentos genéricos.
- Estratégias para disseminagdo dos resultados: disponibilizagdo das

recomendagbes para acesso as partes interessadas, publicagdo de relatérios
de ATS, banco de dados, listas de recomendagdes disponiveis on-line com
linguagem apropriada aos usuarios, comunicagdo entre médicos e
pacientes, lembretes de recomendagao, diretrizes para membros das

comissdes, plano de comunicagdo e caso de negécios.

- Participagdo social: fases de identificacdo, priorizagdo e de avaliagdo da

tecnologia.

- Barreiras e estratégias para implementagdo de programa de RTS: barreiras
relacionadas a(ao) organizagdo, processo, stakeholders (profissionais de

salde e pacientes) e questdes econdmicas (quadros 10 e 11).

A construcdo do framework de RTS foi orientada a partir das seguintes

perguntas descritas no quadro 12, as quais foram respondidas com as informacdes

provenientes dos estudos 1 e 2.

Quadro 12. Integracdo dos resultados dos estudos 1 e 2 para elaboracdo do framework de RTS.

Perguntas

Fonte de informacéo

Estudo 1

Estudo 2

1. Qual é o problema
abordado pelo framework de
RTS? (69)

Quais sao os objetivos do
framework?

Fatores decisivos para
recomendac¢fes da Conitec

Quiais os tipos de deciséo
gue o framework pretende
informar?

Tipos de recomendacdes da
Conitec

Tipos de decisbes
encontradas na literatura

Quiais tecnologias seréao
reavaliadas?

Tecnologias avaliadas pela
Conitec e incorporadas ou
mantidas no SUS

Como os atores sociais
serdo envolvidos na RTS?

Participacdo social utilizada
pela Conitec

Formas de participacéo
social encontrada na
literatura

2. Qual o método e quais
sdo os critérios  para
reavaliacdo das tecnologias?

Método, dimensdes e
critérios utilizados pela
Conitec

Métodos, dimensodes e
critérios identificados na
literatura

3. Quais sdo as barreiras e
as estratégias sugeridas
para implementacdo da
RTS?

Barreiras e facilitadores
identificados no processo de
RTS da Conitec

Barreiras e estratégias
coletadas na literatura




5.3.1 Defini¢gédo do problema abordado pelo framework de RTS

Para responder a primeira pergunta que define o problema abordado, “Quais
sao os objetivos do framework?”, foram consideradas as principais preocupagdes da
Conitec para tomada de decisdo sobre as tecnologias reavaliadas. Essas questdes
foram coletadas a partir dos fatores decisivos para a recomendacgao, sendo esses:
eficacia, seguranca e uso da tecnologia, impacto orcamentario, efetividade,
implementacéo da tecnologia, falta de alternativa terapéutica, avaliagdo econémica —

critérios em ordem de relevancia.

O proximo passo foi definir qual decisédo o framework podera subsidiar. No
estudo 1, as decisdes apds a reavaliacdo da Comissao foram as seguintes:
ampliacdo de uso (mudanca de linha terapéutica, aumento da faixa etaria, aumento
do tempo de tratamento), manutencdo da tecnologia no SUS para a mesma
indicacdo, exclusdo da tecnologia do SUS, exclusdo de indicacdo especifica e
restricdo de uso. Além dessas, na literatura foi encontrada uma outra possibilidade
de decisdo, a negociacao de preco/reducdo da taxa de reembolso, a qual também

foi adicionada ao framework.

b

Quanto a selecdo de tecnologias, propde-se a realizacdo do estudo-piloto
com todas as tecnologias que tiveram recomendacao da Conitec para incorporacao,
ampliacdo de uso, restricdo de uso ou manutencdo no SUS, passados dois anos da
decisao final. O prazo de dois anos ap0s a incorporacdo de uma tecnologia em um
sistema ou servico de saude - periodo indicado por autores como o menor intervalo
para reavaliacdo (avaliacdo temporal de 2 a 5 anos), pode ser adotado para que seja
possivel um acumulo de evidéncia suficiente para andlise (14,72). As solicitacfes
para reavaliacbes provenientes dos atores sociais também poderdo ser analisadas
utilizando o framework proposto. Os resultados da adocéo dessas duas estratégias
poderiam ser utilizados como subsidio para ajustar o framework de RTS para o

contexto do SUS como um todo.

Atualmente, a participacdo social nas matérias analisadas pela Comisséo é
realizada por meio de consulta publica, a forma definida por Lei (11). Na presente

proposta, esse tipo de participacdo foi mantido, visto que as revisdes sistematicas



nao apresentaram modos de engajamento dos atores sociais suficientemente

detalhados para serem incorporados ao framework.
5.3.2 Método e critérios para reavaliacdo das tecnologias

Nos estudos incluidos nas revisdes sisteméticas, as abordagens adaptadas
de ATS e de PBMA foram as mais utilizadas tanto nos estudos de caso, como nos
programas implementados de RTS. Uma das prerrogativas para utilizacdo do PBMA
€ que se conheca o orcamento disponivel, para entdo ranquear 0S Servicos e
tecnologias de saude para investimento e desinvestimento (72,76). Desse modo,
essa nao seria uma opc¢ao viavel para ser implementada no ambito da Conitec, visto
gue as recomendacdes nao partem de um or¢camento fixo para selecdo de opcdes

para serem financiadas.

A ATS é a abordagem utilizada pela Conitec e se encontra estruturada e
organizada para conducéo das avaliacdes e recomendacdes. O DGITS e instituicbes
de pesquisa fornecem o suporte técnico e cientifico para elaboracao dos relatorios
técnicos. As recomendactes sao proferidas nas avaliagbes dos relatorios técnicos
gue acontecem em reunides plenarias mensais (83). Na presente proposta,
pretende-se adaptar essa estrutura para contemplar as especificidades da RTS.
Sugere-se assim, que os formularios de solicitacdo de avaliacdo e a estrutura dos
relatérios de recomendacédo sejam revisados nos casos de RTS, para contemplar as

dimensdes e critérios propostos no framework.

As etapas de identificacdo, priorizacdo e reavaliacdo foram observadas em
praticamente todos os programas de RTS e estudos de caso. No caso da proposta
de framework de RTS para Conitec, todas as dimensdes e critérios identificados nas

trés fases de ambos estudos foram incluidos (quadro 13).



Quadro 13. Dominios, critérios e principais preocupacdes a serem consideradas na RTS. Critérios

destacados em azul representam os fatores mais relevantes

Dominio

Definicdo

Critério

Sub-critérios

para tomada de decisao da Conitec.

Consideragdes relevantes

CARGA DE DOENCA

Questdes relacionadas ao
impacto da doenga/condicéo
no individuo e na sociedade,
contemplando a gravidade, a
frequéncia da doenca e o
nimero de pacientes tratados.

Carga da doenga

Gravidade da doenca

Morbidade

- Anos de vida ajustados por
incapacidade
- Anos vividos com incapacidade

- Mortalidade

- Qualidade de vida

- Incapacidade

- Incidéncia

- Prevaléncia

- Nimero de pacientes tratados

- Mudangas na cobertura ou ajustes no uso de
tecnologias deveriam resultar em beneficios
para um maior nimero de pessoas.

- As decisdes nao deveriam impactar
negativamente na carga de doenca, como nos
casos de exclusdo ou que restrigido de uso de
tecnologias para tratar condi¢cdes muitos
graves ou que sejam utilizadas por populacdes
wulneraveis.

CONTEXTO TERAPEUTICO DA TECNOLOGIA

Beneficios e danos: Impacto
potencial da tecnologia na
saude dos pacientes e na
saulde publica.

Tipo de beneficio

- Promocé&o da salde: alivio dos

sintomas, prolongamento da vida, cura

- Prevencéo de doenca: reducéo na

transmissé&o de doencas, erradicacao

Impacto na saude individual

- Eficacia/efetividade

- Acuréacia de diagnéstico

- Seguranca

- Qualidade de vida

- Risco/beneficio préximos

- Outros beneficios aos pacientes
- Qualidade do cuidado

- Tecnologia oferece beneficios pequenos ou
com relagao risco-beneficio préximos

- Eficacia/efetividade insatisfatoria.

- Eventos adversos, risco potencial, potencial
de abuso/toxicidade, medicamentos nédo
seguros, evidéncia de que a tecnologia causa
piora a saude.

- Qualidade de vida pobre do paciente.

Impacto para satde publica

- Impacto nos servicos de satde
- Outros impactos

- Impacto na utilizacdo dos servigos

Uso da tecnologia: Questdes
relacionadas a utilizagéo e
disponibilidade da tecnologia
no sistema de saude.

Uso da tecnologia no sistema de
salde

- Indicacdes aprovadas para o sistema

de saude

- Consumo por periodo, por regiéo, por

CID
- Regime de uso

- Tempo de uso no Brasil e no mundo

- Informagdes sobre a entrada no

sistema de salde (data de entrada, tipo
de avaliagdo para adogéo, consta em

documentos do SUS, outras
avaliagdes)

- Tecnologia disponivel com potencial
de ampliacé@o de uso dentro da mesma

indicacao terapéutica (necessidade
néo atendida adequadamente)

- Uso excessivo (utilizagdo acima do
planejado), subutilizagdo (utilizagdo abaixo do
planejado).

- Uso indevido: uso para indicagcdes nao
aprovadas para o sistema de salde.

- Uso indevido: utilizagdo em regime diferente
do preconizado.

- Variagdes geograficas ou temporais de de
uso.

- Identificacéo de lacunas nas linhas de
cuidado dentro da mesma indicagao
terapéutica para o qual a tecnologia ja é
utilizada.

Implementacéo da tecnologia

- Status regulatério

- Disponibilidade no mercado

- Disponibilidade no SUS

- Quantidade disponivel no servico

- Uso indevido: uso para indicagdes nédo
aprovadas em bula.

-Tecnologia n&o disponivel no mercado.

- Tecnologia néo disponivel no sistema de
saude.

- Preocupagéo quanto aos estoques caso haja
desinvestimento parcial ou total.

Disponibilidade de
tecnologias: disponibilidade
de tratamentos alternativos a
tecnologia avaliada e

Tecnologias alternativas disponiveis

- Disponibilidade de tecnologias
alternativas

- Posicionamento da tecnologia frente
as alternativas quanto a(ao): eficacia,

efetividade, toxicidade, consumo

- Tomada de decisé&o néo deveria resultar em
auséncia de cobertura para a
doenca/condicéo.

- Tecnologias eficazes e custo-efetivas, porém,
subutilizadas.

- Obsolescéncia: disponibilidade de
tecnologia alternativa que apresente
resultados melhores em termos de beneficio
clinico, seguranga ou custo-efetividade.

Diretrizes e praticas clinicas:
documentos que orientam
e/ou normatizam a préatica
clinica, além da pratica clinica
em si.

Documento que orientam e/ou
normatizam a pratica clinica

- Documento do sistema de saide com

orientagdes de uso
- Outros documentos nacionais e/ou

internacionais que orientam a utilizacao

da tecnologia

- Uso da tecnologia de modo diferente do
preconizado pelos documentos dos sistema
de salde.

- Conflito de documentos do sistema de saude
com outros documentos (nacionais e/ou
internacionais).

Pratica clinica para utilizagdo da
tecnologia em diferentes instituicdes

- Prética clinica para utilizagédo da
tecnologia em diferentes instituices

- Variabilidade da pratica clinica para utilizagéo
da tecnologia entre instituigdes de salde

Evidéncias cientificas e
coloquiais: Informagées sobre
os tipos de dados disponiveis
e as potenciais lacunas de
evidéncia para tomada de
deciséo.

Evidéncias cientificas sobre a
tecnologia

- Evidéncia disponiveis, suficientes,
novas, de vida real
- Nivel das evidéncias

- Falta de evidéncias cientificas para a
indicacdo em uso no sistema de saude.

- Identificacéo de itens legados (tecnologias
adotadas sem uso de ATS).

- Conflito com revisdes da Cochrane.

- Identificacé@o de tecnologias novas e
emergentes.

Evidéncias coloquiais sobre a
tecnologia

- Experiéncia das instituicGes e
senvicos do sistema de saude,
organizacdes de ATS, hospitais
universitarios, organizagdes de
pacientes: indicagdo ou consulta a
grupos de interesse

- Decisdes regionais ou locais
baseadas na experiéncia

Prazo para revisdo de evidéncias

- Prazo para revisdo de evidéncias

- Alertas sobre a seguranca da tecnologia.
- Identificacéo de tecnologias com
preocupagdes ou problemas de eficacia,
efetividade, seguranga, custo-efetividade e
disponibilidade detectados por outras
instituicoes.

- Definigdo de prazo para revisao das
evidéncias ou ainda definicao de
financiamento por prazo limitado.




Dominio Defini¢éo Critério Sub-critérios Consideracdes relevantes
<2
was Consideracdes que - Experiéncia, aceitabilidade e
$ E pretendem captar os Experiéncia. aceitabilidade e preferéncias do paciente: indicagéo ou
% 5 resultados desejaveis e ® P . consulta aos pacientes, associagdes - Resultados indesejaveis para o paciente.
= . . preferéncias do paciente .
= indesejaveis de uma ou grupos de pacientes
> i
x tecnologia.
» - Custo do tratamento com a tecnologia - Identificacdo de medicamentos para os quais
w 8 Estimativas de custos com o Custos da tecnologia e com as alternativas disponiveis existe concorréncia de pregos e existem
8 DD: uso da tecnologia e das - Impacto orcamentario alternativas que podem fornecer resultados de
% 5) alternativas disponiveis no saulde iguais ou similares.
E sistema de saude. Custo-efetividade - Custo-efetividade - Medicamento nédo custo-efetivo.
- Mudancas com potencial de economia.
Consideracdes sobre os isti a - isti a e = - -
g e e Qotencialmente Cargcterlstlcas da populagao ('1e Cgractensucas da popula@aq de ~ Identificacdo das caracteristicas clinicas,
2 P P Aime pacientes em uso da tecnologia pacientes em uso da tecnologia sociodemograficas e de wulnerabilidade para
a afetados pela avaliacéo e I . " tencial d liaca
S sobre o acesso a tecnologias, ACesso a tecnologia - Acesso a tecnologia analisar o impacto potencial ca avaliacao.
(o] . S - Impacto no acesso aos servigos de salde.
w além de questdes éticas,

legais e sociais.

Outras questdes éticas, legais e
sociais

- Outras questdes éticas, legais e
sociais

- Equidade no cuidado.

Informacdes sobre o
alinhamento da avaliagdo com

Alinhamento com os programas e

- Alinhamento com os programas e

- Avaliacdes considerando os programas de
governo, incluindo aqueles relacionados ao

Barreiras e aceitabilidade

- Barreiras e aceitabilidade

- Consequéncias da deciséo, intencionais ou
néao

<
ad
E)
(= as politicas e programas de politicas do SUS politicas do SUS R P
| o desenvolvimento tecnolégico.
= 8 E governo, com o
|<£ o (—3' desenvolvimento tecnolégico e
wro i ) " - . ~ . .
8 E 0s lntltzressels € 25 PresSsOeS nteresses e pressodes das partes - Interesses e pressdes das partes - Consideracgéo dos interesses das diversas
<@ exerci _as pelas diversas interessadas interessadas partes interessadas.
a partes interessadas.
o
8 w Questdes organizacionais e estruturais - Questdes organizacionais e - Infraestrutura e recursos necessarios para
'n_: g Requisitos para implementagéo estruturais para implementacéao viabilizar a implementacéao da decis&o.
E (<f() organizacionais/estruturais e
aw barreiras para implementagéo o L ~ - - L L
=) da decis&o e para garantir a Integracédo da avaliagdo com outras - Integracédo da avaliagdo com outras - Duplicidade de atividades de reavaliagdo.
2 g sustentabilidade do sistema estratégias de atualizagdo do rol de estratégias de atualizagdo do rol de - Otimizagdo do uso dos sistemas e bases de
Quw p - tecnologias do sistema de salde tecnologias do sistema de saude dados disponiveis.
= B de saude e dos beneficios
2 » atingidos.
>




5.3.3 Barreiras e as estratégias paraimplementacdo da RTS

O estudo 1 identificou como facilitadores para implementacdo de um
programa de RTS no Brasil a ATS j& institucionalizada, estruturada e com suporte
legal, a participacdo social por meio de consulta publica e o desenvolvimento de
iniciativas de RTS, ainda que de modo nédo sistematizado. As principais dificuldades
destacadas foram a falta de critérios para selecdo de tecnologias para serem
reavaliadas (avaliacdes realizadas por demanda), o que levou a uma maior
concentracdo em poucas condi¢des clinicas; prazo ndo definido para reavaliacdo de
tecnologias apés incorporacao; relatérios ndo padronizados quanto as dimensoes e

critérios analisados.

Somando os facilitadores e as dificuldades levantados no estudo 1, as
barreiras e estratégias organizacionais, processuais, econdmicas e relacionadas aos
atores sociais encontradas nas revisdes sitematicas (quadros 10 e 11), foi possivel
construir um mapa com sugestdes de estratégias voltadas a implementacdo de um

framework de apoio a tomada de decisdo em RTS.



Figura 9. Proposta de framework para revaliacdo de tecnologias em salde para Conitec.
FRAMEWORK DE RTS

OBIJETIVO DO FRAMEWORK DE RTS

Identificar tecnologias disponiveis no SUS com problemas ou
mudancas no perfil de eficécia, efetividade e seguranca, no uso, na

Objetivo implementagdo da tecnologia, no impacto orgamentario e na
avaliagdo econdmica. Identificar tecnologia disponivel com potencial
de ampliagdo de uso dentro da mesma indicagdo terapéutica
(necessidade ndo atendida adequadamente).

- Ampliagdo de uso (alteragdo de linha terapéutica, aumento da faixa
etdria, aumento do tempo de tratamento)
- Manutencao da tecnologia no SUS para a mesma indicagao
- Exclusdo da tecnologia do SUS
Tipos de decisdo - Exclusdo de indicagdo especifica de uso para uma tecnologia
- Restricdo de uso
- Negociagdo de prego/redugdo da taxa de reembolso

Tecnologias avaliadas pela Conitec e incorporadas ou mantidas no SUS
Tecnologias para reavaliagdo  passados dois anos apés a recomendagao.
Tecnologias solicitadas pelo processo padrdo de avaliagdo da Conitec.

- Na fase de identificagdo: indicagdo de tecnologias pelos atores

Envolvimento dos atores sociais  sociais.
- Na fase de avaliagdo: participagdo através de consulta publica.

ABORDAGEM: ATS

CRITERIOS PARA REAVALIAGAO DAS TECNOLOGIAS

Carga de doenga Contexto terap@utico Valores e preferéncias Equidade Viabilidade dentro do
. sistema de saude
Carga da doenca Tipo de beneficio — promogdo da Exp.erle.n.ma, Caracteristicas da
salide/prevencdo de doenca aceitabilidade e populacdo Requisitos estruturais

Gravidade da Impacto na satde individual DA e € organizacionais

doenga/condigdo Impacto para satde publica paciente Acesso a tecnologia
. Uso da tecnologia no sistema de saude Integracdo com outras
Frequéncia df’ . Implementacdo da tecnologia no sistema Questdes éticas, legais estratégias de
doenga/condicio de satde e sociais atualizagio de
Tecnologias alternativas tecnologias no sistema
Documento que orientam e/ou de saude
normatizam a pratica clinica Uso de recursos Aceitabilidade dentro
Pratica clinica do sistema politico Barreiras e
Evidéncias cientificas Custo da tecnologia aceitabilidade
Evidéncias coloquiais Alinhamento com os
Prazo para revisdo das evidéncias Impacto orcamentario programas e politicas

do sistema de saude
Custo-efetividade

Interesses e pressdes

dos atores sociais



BARREIRAS PARA IMPLEMENTAGAO DE

GRUPOS DE INTERESSE PROCESSUAL ORGANIZACIONAIS

ECONOMICAS

RTS

Dificuldades de colaboragdo entre os
membros das comissdes de ATS e
gestores hospitalares/clinicos.

Falta de frameworks e mecanismos
administrativos para adotar processos
de reavaliacdo de tecnologias.

Falta de metodologia padronizada para
RTS.

Falta de informacbes sobre: beneficio,
eficacia/seguranca, uso em subgrupos,
utilizagdo, custo.

Interesses concorrentes de profissionais
de salde, pacientes, gestores e dos
politicos.

Resultados do desinvestimento ndo é
evidente aos interessados;
sentimento de perda pelos atores
sociais.

Necessidade de recursos para
programas de desinvestimento, para
pesquisas que preencham lacunas de
dados e capacitagao.

Custos irrecuperdveis para construir
um modelo de desinvestimento.

ESTRATEGIAS PARA IMPLEMENTACAO DE RTS

- Apoio politico, transparéncia e governanga.

- Acordos e colaboragdes para RTS e para implementagao dos resultados da
reavaliagcdo.

- Uso das estruturas de ATS existentes para incorporar métodos de reavaliacdo;
melhoria das condi¢es das agéncias/organizacdes de ATS.

- Desenvolvimento e adogdo de frameworks e de mecanismos administrativos
institucionalizados para realizagdo da reavaliagdo de tecnologias.

- Realizagdo de teste-piloto do framework desenvolvido antes da implantagdo.

- Utilizagdo de uma abordagem estruturada para implementagao e para
acompanhamento da implementagdo das recomendacgdes.

- Uso de métodos ativos e passivos para identificacdo de tecnologias candidatas a
reavaliacdo.

- Adogdo de métodos/frameworks para RTS.
- Adaptacdo dos documentos para avaliagdo (formularios de solicitagdo, relatdrios
de avaliagdo...) para contemplar as especificidades da RTS.

Geragdo de evidéncias

- Pesquisas para preencher lacunas de evidéncias.
- Coleta de dados de rotina.

- Integragdo das bases de dados.

- Colaboracdo/parcerias/envolvimento dos stakeholders (pesquisadores, médicos,
pacientes e tomadores de decisdo) na RTS, incluindo na defini¢do de prioridades
para reavaliagdo/desinvestimento.

- Critérios para RTS acordados entre os grupos de interesse para priorizar,
selecionar e reavaliar tecnologias.

- Disseminagdo das decisdes, comunicando as partes interessadas antes e durante
todo o processo sobre as razoes e os beneficios da decisdo; a necessidade dos
estudos, o nivel de evidéncia necessario para continuar financiando o
medicamento, as consequéncias de ndo fornecer as evidéncias necessarias; a
realocacdo dos recursos.

- Garantia do acesso aos pacientes que se beneficiam da tecnologia.

- Elaboragdo e divulgacdo de orientagdes/ protocolos de uso da tecnologia.

- Disponibilizagdo de recursos para implantagdo do programa de RTS, o
desenvolvimento de pesquisas e capacitagdo.

- Processo de desinvestimento financiado conjuntamente por todas as partes
interessadas.

- Consideragdo de opgdes de desinvestimento que reduzam os custos.

- Consideragao do orcamento global ao priorizar decisdes de financiamento/
reinvestimento.



6 DISCUSSAO

Com o objetivo geral de desenvolver um framework para reavaliacdo das
tecnologias em saude, foram desenvolvidos trés estudos. No primeiro deles, 47
tecnologias foram avaliadas para caracterizar o processo de RTS utilizado pela
Conitec. Grande parte das demandas por reavaliacdo foram oriundas do Ministério
da Saude, Secretarias de Saude e de outras instituicbes que compdem o SUS,
visando adequar o uso das tecnologias dentro do sistema de saude. Poucas foram
as solicitacdes ndo governamentais (um sexto em comparacao as governamentais),
e todas tiveram como objetivo a mudanca de linha para a qual a tecnologia ja estava

sendo ofertada.

Para as requisicdes de origem governamental, houve apenas uma decisao
contraria a solicitacdo - ampliacdo de faixa etaria para uso da mamografia como
método de rastreamento populacional do cancer de mama — em fungéo da incerteza
dos beneficios a populacdo. Para as ndo governamentais, metade das deliberacdes
foi favoravel e metade desfavoravel a ampliacdo de uso, motivo de todas as
solicitacdes. Uma maior propor¢cdo de recomendacdes favoraveis para os casos de
demandas do governo em relacdo as demais solicitacbes também foi encontrada no
estudo de Yuba e col. que avaliou as recomendacdes de todas as avaliacbes da
Conitec no periodo de 2012 a 2016 (42). Assim, observa-se uma tendéncia a

recomendac¢des concordantes com as requisicées do governo.

pY

A maior parte das tecnologias reavaliadas estavam relacionadas a artrite
reumatoide, HIV/AIDS e hepatites, as quais, juntamente com oncologia, representam
0s principais temas de saude para as avaliacdes solicitadas a Conitec (41).
Considerando o grande universo de doencas e condi¢cdes cobertas pelo SUS,
constata-se uma forte concentracdo em poucas delas, muito provavelmente

motivadas pelas atualizagbes dos respectivos protocolos clinicos.

As reavaliagdes por demanda, conforme foi observado nesse estudo, tem
como limitagao o fato de nao incluir de modo sistematizado todas as tecnologias que
necessitam de ajustes na utilizacdo frente as novas evidéncias (cientificas ou

contextuais) e ainda aquelas que deveriam ser excluidas por se apresentarem



ineficazes ou pouco seguras. Estudos sobre metodologias de desinvestimento
preconizam que as etapas iniciais de sele¢éo e priorizacdo sejam conduzidas para
possibilitar que todas as tecnologias sejam passiveis de revisdo e ainda para gerar

maior transparéncia ao processo (15,84,85).

Outro ponto que merece ser destacado é a definicdo de prazos para proceder
a reavaliacao das tecnologias, o qual ndo foi observado no processo conduzido pela
Conitec. Citando exemplo de outros paises, recente revisdo sistematica sobre
sustentabilidade de programas e inovacdes encontrou que, em grande parte dos
estudos incluidos, as primeiras avaliagcbes foram realizadas dois anos apos a
implementacgéo (86,87). A definicdo de prazos fixos poderia eliminar a necessidade
de selecdo de tecnologias para serem reavaliadas (74). Para aquelas introduzidas
no sistema sem avaliacdo, seria necessaria a adocdo de metodologia padronizada
com critérios explicitos para triagem de tecnologias para serem reavaliadas de modo

a garantir atualizacdes periddicas (52,85).

As dimensfes de andlise que compuseram os relatérios de recomendacao
foram evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca, questdes
relacionadas a doenca, questbes relacionadas ao uso da tecnologia, custos e
participacdo social. Essas dimensdes ndo foram contempladas em todas as analises
e nao foi observada uma padronizacao na estrutura dos relatérios. Em alguns casos,
as evidéncias que embasaram as exclusfes estavam nos relatorios de incorporagao

de novas tecnologias que as substituiram, e ndo nos relatorios de excluséao.

Para a tomada de decisdo, os critérios de eficacia, seguranca e uso da
tecnologia foram os mais relevantes para o conjunto de avaliagbes. Esses dados
estdo em consonancia com recente revisdo sobre estudos de desinvestimento, na
qual, dano, seguido por falta de eficacia foram as principais razfes para retirada de

tecnologias de servigos e sistemas de saude (15).

Um outro ponto importante a ser destacado, foi a falta de participacédo social
por meio da consulta publica em grande parte das decisfes. Ainda que haja a
justificativa de que algumas tecnologias possam ser avaliadas por um processo
simplificado, as regras para o enquadramento a esse tipo de avaliacdo ndo estao

definidas.



Cabe ressaltar o caso de avaliacdo de performance do medicamento
betainterferona la intramuscular para a esclerose multipla conduzido pela Conitec,
que resultaria no seu desinvestimento parcial. Tal andlise compreendeu dois
estudos: metanalise com comparacdao mista de tratamentos e avaliacdo de eficacia
do medicamento em pacientes brasileiros (12.154 pacientes) utilizando a base de
dados do SUS. Os resultados demonstraram um risco estatisticamente maior de
falha do tratamento com betainterferona la intramuscular (troca de tratamento ou
recaida ou morte), apontando para uma inferioridade desse medicamento em
relacdo as demais betainterferonas. A partir dai houve a decisao de restricdo de uso
no tratamento de esclerose multipla, permanecendo a possibilidade de manutencéo
do tratamento para 0s pacientes que ja estavam em uso (88). Entretanto, em
outubro de 2017 a restricdo de uso foi revogada sem justificativa publicada apos

recurso impetrado pela empresa detentora do registro no Brasil (89).

Esse resultado reforca a necessidade de que algumas tecnologias devam ser
avaliadas em condicdes reais de pratica clinica com o objetivo de se identificar
problemas de seguranca e de baixa eficacia ndo captados ou subestimados em
ensaios clinicos randomizados. Além disso, evidencia a dificuldade em se retirar
tecnologias ja disponiveis no sistema de saude, sendo necessario a conjugacédo de
evidéncias cientificas, nesses casos, mais robustas ainda, com interesses e

pressdes exercidas pelos atores sociais.

Na América Latina, Agirrezabal e colaboradores identificaram iniciativas locais
de desinvestimento, embora a maioria delas ndo tenha apresentado descricao
abrangente do processo utilizado para identificagdo, priorizagcdo, avaliacao,
implementacdo e resultados do desinvestimento. Quatro estudos se referiram a
casos brasileiros, sendo que apenas um deles foi classificado como potencial
abordagem de desinvestimento — o caso descrito acima da betainterferona la

intramuscular (90).

A reclassificacdo dos tipos de decisbes foi considerada uma limitagdo do
estudo, visto que, pela falta de definicdo dentro do SUS do termo reavaliagao, foram
utilizados critérios definidos pelos autores, o que pode néo refletir a perspectiva de
técnicos e gestores que participam das deliberacbes da Conitec. Ademais, 0s

contetdos das argumentacdes para embasar as decisdes presentes nos relatérios



podem n&o retratar os critérios mais relevantes para recomendacgdo tal qual se

apresentou no momento da reunidao da Comisséo.

No segundo estudo foi realizada uma revisdo de seis revisbes sistematicas
sobre metodologias e critérios utilizados para RTS em sistemas e servicos de saude
e as barreiras e estratégias para sua implementacdo. No total, foram coletadas
informacdes sobre programas e estudos de casos de dezessete paises, e as

diversas estruturas de RTS foram exploradas.

O primeiro ponto abordado foi a terminologia adotada em RTS.
“Desinvestimento” tem sido o termo mais frequentemente utilizado para reportar as
iniciativas nessa area. Entretanto, o sentido de “retirar o investimento” pode estar
associado a uma interpretacdo negativa de que havera reducéo no financiamento e
no cuidado a saude. Adicionalmente, “desinvestimento” pressupde o resultado, e
nao o processo em si. Deste modo, a literatura sugere a adocao de termos mais
neutros como “reavaliagdo”, a qual representa de modo mais adequado 0 processo
utilizado, com diversas possibilidades de resultados. Por ndo conduzir a uma
conotacdo negativa, tal reorientacdo de terminologia poderia contribuir com um

maior engajamento de partes interessadas (74,91).

Na pratica, tem sido observado que poucos sdo o0s candidatos ao
desinvestimento total (com excecdo aos casos de seguranga), conforme concluiu a
agéncia NICE na Inglaterra e a PHARMAC na Nova Zelandia. Essas agéncias vém
empregando outras estratégias para ajustar o uso da tecnologia no sistema de
saude, como reducao de preco/taxa de reembolso e identificacdo de grupo para a
qual a intervencao é mais custo-efetiva (75). A Franca é o pais mais ativo na adocao
da estratégia de desinvestimento completo tendo conduzido uma revisdo abrangente
de todos os medicamentos listados entre 2000 e 2004. Através desse programa, foi
possivel capturar quaisquer itens ndo avaliados previamente, bem como incorporar
quaisquer novas evidéncias que se tornaram disponiveis desde que 0 medicamento
foi incorporado. Entretanto, h4 poucas publicacbes descrevendo esse processo de

revisdo (75).

Trés diretrizes sobre a tematica foram identificadas, mas ndo ha muita

informacéo sobre a aplicacédo e os resultados obtidos. Tanto essas diretrizes quanto



os dados dos programas apresentam o processo de RTS estruturado em trés etapas
iniciais - identificacao, priorizacao e reavaliagcdo da tecnologia, seguidas pelas fases
de implementacdo da decisdo, disseminacdo, acompanhamento e avaliacdo do
impacto da decisdo. Nas trés fases, foi observada uma forte concentracdo de
critérios relacionados ao contexto terapéutico da tecnologia. Tais questdes sdo mais
relevantes na RTS, visto que a tecnologia ja estd em uso, e assim, os dados de vida
real subsidiardo todas as etapas desse processo. Com exceg¢do de “valores e
preferéncias”, que foi reportada apenas para as duas fases iniciais, as demais
dimensdes (carga de doenca, equidade, uso de recursos, aceitabilidade dentro do
sistema politico viabilidade dentro do sistema de salde) estiveram presentes em

todas as fases da RTS.

As estratégias de disseminacéo de resultados adotadas pelos programas de
RTS foram todas do tipo passiva, visto que ficavam disponiveis para pesquisa pelos
interessados. As mais utilizadas foram a disponibilizacdo das recomendacdes,
publicacdo de relatorios de ATS e banco de dados. Outras estratégias incluiram
listas de recomendacdes disponiveis on-line com linguagem apropriada aos
usuarios, comunicacdo entre médicos e pacientes, lembretes de recomendacéo,

diretrizes para membros das comissdes, plano de comunicacgdo e caso de negdécios.

As revisfes sistematicas ndo abordaram de modo aprofundado a forma de
participacdo social e se limitaram a informar em quais as fases os atores sociais
participavam. Um maior envolvimento dos grupos de interesse foi observado nas
fases de identificacdo e de priorizacdo de tecnologias, e, em pouco mais da metade
dos programas, foi considerado em todas as trés etapas da RTS.

Orso e col. observaram que paises mais desenvolvidos estdo mais propensos
a investir em atividades de desinvestimento, e ainda que, a existéncia de agéncia de
ATS no pais se mostrou como forte preditor da presenca de um
programa/experiéncia nessa area. Os autores acreditam que, provavelmente, os
paises menos desenvolvidos ndo tém recursos suficientes e as habilidades
requeridas para desenvolver iniciativas de desinvestimento (73). A falta de recursos
foi uma das barreiras também apontadas em outras revisdes sistematicas como
relevante para a implementacdo de um programa de RTS. Outros obstaculos

destacados foram a falta de frameworks e de mecanismos administrativos para



adocao de processos de RTS; a dificuldade na obtencdo de informagbes sobre a
utilizacdo da tecnologia, custos, beneficios e danos reais; a resisténcia dos atores
sociais a decisfes de desinvestimento total ou parcial; dificuldade em se observar os
resultados do desinvestimento em curto prazo. Para superar essas dificuldades, as
estratégias sugeridas poderiam se concentrar no desenvolvimento e na
institucionalizacdo de frameworks para RTS, na transferéncia de conhecimento,
colaboracéo, parcerias e engajamento dos diversos atores sociais (pesquisadores,
meédicos, pacientes e tomadores de decisdo) no processo de RTS, além do

desenvolvimento de pesquisas para preencher as lacunas de conhecimento.

Este estudo €, até o momento, a revisdo mais completa no tema de RTS,
tanto em termos de abrangéncia (quantidade de programas e paises), quanto em
relagdo ao tipo de informagéo analisada. Porém, tendo em vista o tipo de estudo
selecionado — apenas revisdo sistematica, alguns programas de RTS podem ter sido
perdidos. Por conta dessa limitacdo, alguns critérios podem nédo ter sido

considerados.

A revisdo de Legget e colaboradores nao foi incluida nesta revisdo por nao
apresentar métodos e critérios para reavaliacdo de tecnologias. Mas esse estudo
apresentou programas nacionais de RTS na Dinamarca e na Noruega, paises que
ndo foram analisados no presente estudo (92). Uma iniciativa relevante na lItalia
também néo foi captada pelo nosso estudo. Palozzo e col. escreveram comentério a
revisdo de Parkinson, a qual ndo incluiu esse pais, informando que na Italia,
abordagens passivas e ativas para o desinvestimento sdo utilizadas. Tal programa,
segundo os autores, vem contribuindo com o acumulo de evidéncias de efetividade
no mundo real para alguns agentes inovadores, particularmente na area de

oncologia (93).

Outra limitacdo identificada esta relacionada ao agrupamento dos termos em
um mesmo critério. Como algumas revisdes sistematicas ndo abordavam de modo
detalhado cada critério, alguns termos podem nao ter sido agrupados no melhor

critério que o representasse.

Por fim, um framework de RTS foi desenvolvido composto por objetivo e tipo

de decisdao que a ferramenta pretende informar, tecnologias para reavaliacao,



envolvimento dos stakeholders, barreiras e estratégias para implementacdo, 7
dimensdes, 25 critérios e 51 sub-critérios. Dentre esses, os critérios relacionados ao
impacto na saude individual (eficacia, efetividade e seguranca), contexto terapéutico
da tecnologia (uso e implementacéo da tecnologia, disponibilidade de alternativas) e
custo (impacto orcamentério e avaliacdo econémica) foram apontados no estudo 1

como fatores decisivos para tomada de decisao.

Esse é o primeiro estudo que incorpora como tipo de decisdo a possibilidade
de ampliacdo de uso apds a reavaliacdo da tecnologia. Essa proposta esta alinhada
nao apenas com a busca por uma melhor alocacdo de recursos, mas, aponta para
uma estratégia focada em aprimorar o cuidado ao paciente a partir dos tratamentos

ja ofertados pelo sistema de saude.

As informacfes das revisdes sistematicas tiveram origem em paises de alta
renda e, talvez, isso possa agregar limitacbes a proposta do estudo. Porém, o
framework foi construido levando em conta todos os critérios encontrados, e nao
apenas 0s mais relevantes ou frequentes. Além disso, futuramente, sua validacao
poderd contemplar as especificidades no sistema de saude brasileiro. Assim, os
resultados da revisao sisteméaticas poderiam ser utilizados por paises de média e
baixa renda, desde que sejam feitas adequacdes para o contexto local.

Na revisdo de Kolasa e col. sobre metodologias multicritérios para tomada de
deciséo para definicdo de precos e reembolso, na maioria dos estudos incluidos, a
selecdo de critérios para compor o framework foi realizada por revisdo de literatura
seguida de informacdes captadas dos atores sociais (94). Da mesma forma,
propomos que seja realizado um estudo-piloto, e, em seguida, a avaliacao, validacao
e ajustes ao framework a partir da elicitacdo de opinido das diversas partes
interessadas. Tais etapas determinardo sua viabilidade e utilidade, e possibilitardo

gue os objetivos e critérios sejam refinados.

Em comparacdo a abordagens multicritérios ja estruturadas e testadas, foi
observada uma forte importancia dos dados relacionados ao contexto terapéutico da
tecnologia no framework de RTS proposto. De um modo geral, essa é a principal

diferenca em termos estruturais entre ambas ferramentas (95).



7 CONSIDERACOES FINAIS

O processo de reavaliacdo tem emergido como uma dentre outras estratégias
para reducdo do uso de praticas inefetivas, pouco efetivas ou pouco seguras pela
populacdo e pelo sistema de saude e, ainda, para evitar o desperdicio de recursos.
Porém, até o momento, ndo foi identificada uma metodologia que tenha sido
amplamente adotada e avaliada nesse campo de estudo. Nesse sentido, 0 presente
trabalho se propés a aprofundar o olhar sobre o processo de reavaliacdo de
tecnologias que vem sendo conduzido pela Conitec no SUS, lancando questdes

pertinentes a situacdo atual, aos desafios e seu aprimoramento.

De um modo geral, os resultados de seis anos de criacdo da Conitec aqui
apresentados evidenciam a presenca de iniciativas com esse objetivo. Porém, tal
atividade ainda € incipiente, com lacunas referente a fase de selecdo e de
reavaliacd@o do rol de tecnologias do SUS, visto ndo terem sido identificado método e

critérios para sua conducao.

Tal processo é fundamental para a sustentabilidade do sistema de saude,
pois recursos poderiam ser reinvestidos nos servicos e tecnologias de salude mais
Uteis ou eficientes. Entretanto, a sustentabilidade dos sistemas de saude envolve
outros aspectos além dos financeiros (analise em &ambito estrutural), como a
continuidade dos servicos prestados (analise em ambito organizacional) e dos
beneficios atingidos (analise em ambito individual) (86). Esses aspectos também
devem ser continuamente monitorados e avaliados de modo a garantir que a
reducdo de desperdicio seja atingida sem comprometer a manutencdo dos

beneficios em saude alcancados e ainda a possivel melhoria dos mesmos.

Nesse sentido, reforca-se a necessidade de se priorizar a estruturacao de
acOes integradas com diversas instancias do SUS que aprimorem a gestdo de
tecnologias, tanto daquelas incorporadas recentemente quanto das adotadas antes
da criagcdo da Comisséo. Sugere-se assim, a implantacdo de um programa de
monitoramento e reavaliacdo de tecnologias em saude, com framework estabelecido
e que contemple de modo aprofundado questdes de implementacao (barreiras e

facilitadores), questbes cientificas, sociais, éticas e legais. Tais acdes



inevitavelmente demandar&o tempo e recursos a curto prazo, mas poderao agregar

ganhos de longo prazo em eficiéncia (92,96).

Espera-se que essa ferramenta seja integrada ao processo de incorporacéo,
de modo que, no primeiro momento de avaliacdo, ja sejam identificadas as principais
informacdes e fonte de dados necesséarios para o adequado monitoramento e

reavaliacdo da tecnologia.

Por fim, espera-se gque esse estudo possa subsidiar o estabelecimento de um
processo pautado em evidéncia, sistematico, transparente e objetivo para conducéo
da revisao do rol tecnologias ofertadas pelo SUS. Além de contribuir com a base de
conhecimento, esse estudo teve como intuito estimular a discussédo entre
pesquisadores, formuladores de politicas e tomadores de decisdo de servicos de
saude sobre metodologias que possibilitem a definicdo do verdadeiro valor das

tecnologias em condic¢des reais de uso.



Financiamento: Os estudos que compuseram essa tese nao receberam apoio

financeiro de nenhuma instituicao.
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'hta":ab,ti OR 'assessment"ab,ti OR 'reassessment"ab,ti OR 're-
assessment':ab,ti OR 'weight*:ab,ti OR 'score*:ab,ti OR
'metric*':ab,ti OR 'criteri*:ab,ti OR 'measure*:ab,ti OR
‘attribute*:ab,ti OR ‘framework’:ab,ti OR 'tool*:ab,ti) AND



[embase]/lim

#2 (‘funding:ab,ti OR 'coverage':ab,ti OR 'priority setting":ab,ti OR 335.970
'resource allocation':ab,ti OR 'reimburs*:ab,ti OR
‘investment':ab,ti OR 'procurement’ab,ti OR 'disinvest*:ab,ti OR
‘reinvest*:ab,ti OR 'reallocation":ab,ti OR 'defunding':ab,ti OR
'delisting":ab,ti OR 'delist*":ab,ti OR 'dis-invest'.ab,ti OR
'withdraw*":ab,ti OR 'de-adopt*:ab,ti OR 'deadopt*:ab,ti OR
'divest*:ab,ti OR 'decommission*:ab,ti OR 'de-fund*:ab,ti OR
'low-value':ab,ti OR 'low value':ab,ti) AND [embase]/lim

#3 ‘health:ab,ti AND [embase]/lim 1.374.973

#4 #1 AND #2 AND #3 AND [embase]/lim AND ([systematic 1.707
review])/lim OR [meta analysis]/lim)

Base de Dados: PDQ-evidence até 07/05/2018

(title:((title:("Technology Assessment” OR hta OR *assess* OR 165

#1 reassess* OR re-assess* OR weight* OR score* OR metric* OR
criteri* OR measure* OR attribute* OR framework OR tool*) OR
abstract:("Technology Assessment" OR hta OR *assess* OR
reassess* OR re-assess* OR weight* OR score* OR metric* OR
criteri* OR measure* OR attribute* OR framework OR tool*)) AND
(title:(funding OR coverage OR "priority setting" OR "resource
allocation" OR reimburs* OR investment OR procurement OR
disinvest* OR reinvest* OR reallocation OR defunding OR
delisting OR delist* OR dis-invest* OR withdraw* OR de-adopt*
OR deadopt* OR divest* OR decommission* OR de-fund* OR
"low-value" OR "low value") OR abstract:(funding OR coverage
OR "priority setting” OR "resource allocation” OR reimburs* OR
investment OR procurement OR disinvest* OR reinvest* OR
reallocation OR defunding OR delisting OR delist* OR dis-invest*
OR withdraw* OR de-adopt* OR deadopt* OR divest* OR
decommission* OR de-fund* OR "low-value" OR "low value"))
AND (title:(health) OR abstract:(health)) AND (title:("systematic
review" OR "meta-analysis") OR abstract:("systematic review"
OR "meta-analysis"))) OR abstract:((title:("Technology
Assessment” OR hta OR *assess* OR reassess* OR re-assess*
OR weight* OR score* OR metric* OR criteri* OR measure* OR
attribute* OR framework OR tool*) OR abstract:("Technology
Assessment” OR hta OR *assess* OR reassess* OR re-assess*
OR weight* OR score* OR metric* OR criteri* OR measure* OR
attribute* OR framework OR tool*)) AND (title:(funding OR
coverage OR "priority setting" OR "resource allocation" OR
reimburs* OR investment OR procurement OR disinvest* OR
reinvest* OR reallocation OR defunding OR delisting OR delist*
OR dis-invest* OR withdraw* OR de-adopt* OR deadopt* OR
divest* OR decommission* OR de-fund* OR "low-value" OR "low
value") OR abstract:(funding OR coverage OR "priority setting”
OR "resource allocation" OR reimburs* OR investment OR
procurement OR disinvest* OR reinvest* OR reallocation OR
defunding OR delisting OR delist* OR dis-invest* OR withdraw*
OR de-adopt* OR deadopt* OR divest* OR decommission* OR
de-fund* OR "low-value" OR "low value™)) AND (title:(health) OR
abstract:(health)) AND (title:("systematic review" OR "meta-
analysis") OR abstract:("systematic review" OR "meta-
analysis")))

Base de Dados: CADTH até 07/05/2018

#1 Technology Assessment OR hta OR assessment OR 18



reassessment

#2 coverage OR priority setting OR resource allocation OR 2
reimbursement OR disinvestment

#3 framework OR tool or criteria or score or measure 32
TOTAL 52

Base de Dados: Rx for change até 07/05/2018

#1 Technology Assessment or hta or assess or reassess or re- 92
assess or weight or score or metric or criteria or measure or
attribute or framework or tool

#2 funding or coverage or "priority setting" or "resource allocation" or
reimbursement or investment or procurement or disinvestment or 31
reinvestment or reallocation or defunding or delisting or withdraw
or de-adoption or deadoption or divestment or decommission or
de-funding or "low-value" or "low value”

TOTAL 123
Base de Dados: 3ieimpact até até 07/05/2018
#1 (Technology Assessment OR hta OR assessment OR 241

reassessment OR re-assessment OR weight OR score OR
metric OR criteria OR measure OR attribute OR framework
OR tool) AND health

#2 coverage OR priority setting OR resource allocation OR
reimbursement OR investment OR  procurement OR 50
disinvestment OR reinvestment OR reallocation OR defunding
OR delisting OR de-adoption

TOTAL 291

Base de Dados: Health Systems Evidence até 07/05/2018

#1 (Technology Assessment OR hta OR assessment OR 2560

reassessment OR re-assessment OR weight OR score OR
metric OR criteria OR measure OR attribute OR framework
OR tool) AND (funding OR coverage OR priority setting OR
resource allocation OR reimbursement OR investment OR
procurement OR disinvestment OR reinvestment OR
reallocation OR defunding OR delisting OR de-adoption) AND
(systematic review)

Base de Dados: Campbell Collaboration até 07/05/2018

#1 Keyword is ‘Technology Assessment OR hta OR assessment 1
OR reassessment’

#2 Title is 'Technology Assessment OR hta OR assessment OR 0
reassessment’

#3 Keyword is ‘funding OR coverage OR priority setting OR resource 4

allocation OR reimbursement OR investment OR procurement OR
disinvestment OR reinvestment OR reallocation OR defunding OR
delisting OR de-adoption’

#4 Title is 'funding OR coverage OR priority setting OR resource 0
allocation OR reimbursement OR investment OR procurement OR
disinvestment OR reinvestment OR reallocation OR defunding OR
delisting OR de-adoption'

TOTAL 5

Base de Dados: CRD até 07/05/2018



#1

(Technology Assessment OR hta OR assessment OR
reassessment OR re-assessment OR weight OR score OR metric
OR criteria OR measure OR attribute OR framework OR tool)
AND (funding or coverage or priority setting or resource allocation
or reimbursement or investment or procurement or disinvestment
or reinvestment or reallocation or defunding or delisting or
withdraw or de-adoption or deadoption or divestment or
decommission or de-funding or low-value or low value):TI AND
(systematic review) IN DARE, HTA

30



APENDICE A2. Itens do checklist da revisdo sistematica para serem reportados

Relatado

Item do checklist na pagina

Secao/tépico N.

TITULO
Titulo

RESUMO

Resumo
estruturado

INTRODUCAO
Racional

Objetivos

METODOS

Protocolo e
registo

Critérios de
elegibilidade

Fontes de
informacéo

Busca

Selecéo dos
estudos

Processo de
coleta de dados

Lista dos dados

Risco de viés
em cada estudo

Medidas de

10

11

12

13

Identifique o artigo como uma revisdo sistematica, meta-andlise
ou ambos.

Apresente um resumo estruturado incluindo, se aplicavel:
referencial tedrico; objetivos; fonte de dados; critérios de
elegibilidade; participantes e intervengfes; avaliagdo do estudo e
sintese dos métodos; resultados; limitagbes; conclusbes e
implicacbes dos achados principais; nimero de registro da
revisdo sistematica.

Descreva a justificativa da revisdo no contexto do que ja é
conhecido.

Apresente uma afirmacgédo explicita sobre as questdes abordadas
com referéncia a participantes, intervengdes, comparacoes,
resultados e desenho de estudo (PICOS).

Indique se existe um protocolo de revisdo, se e onde pode ser
acessado (ex. endereco eletrbnico), e, se disponivel, forneca
informacdes sobre o registro da revisao, incluindo o numero de
registro.

Especifique caracteristicas do estudo (ex. PICOS, extenséo do
seguimento) e caracteristicas dos relatos (ex. anos
considerados, idioma, se é publicado) usadas como critérios de
elegibilidade, apresentando justificativa.

Descreva todas as fontes de informacéo na busca (ex. base de
dados com datas de cobertura, contato com autores para
identificacao de estudos adicionais) e data da Ultima busca.

Apresente a estratégia completa de busca eletrbnica para pelo
menos uma base de dados, incluindo os limites utilizados, de
forma que possa ser repetida.

Apresente o processo de selecao dos estudos (isto €, busca,
elegibilidade, os incluidos na revisdo sistemética, e, se aplicavel,
0s incluidos na meta-andlise).

Descreva 0 método de extracdo de dados dos artigos (ex. formas
para piloto, independente, em duplicata) e todos 0s processos
para obtencéo e confirmacéo de dados dos pesquisadores.

Liste e defina todas as variaveis obtidas dos dados (ex. PICOS,
fontes de financiamento) e quaisquer referéncias ou
simplificac8es realizadas.

Descreva 0s métodos usados para avaliar o risco de viés em
cada estudo (incluindo a especificacdo se foi feito durante o
estudo ou no nivel de resultados), e como esta informagéo foi
usada na andlise de dados.

Defina as principais medidas de sumarizag&o dos resultados (ex.

nO

36

17-19;23-
25

39

36

36-38

38-39
Apéndice
Al

40

41

Nao
utilizado

Critérios



Secao/tdpico

sumarizacao

Sintese dos 14
resultados
Risco de viés 15

entre estudos

Andlises 16
adicionais
RESULTADOS
Selec¢éo de 17
estudos

Caracteristicas 18
dos estudos

Risco de viés 19
em cada estudo

Resultados de 20

estudos

individuais

Sintese dos 21
resultados

Risco de viés 22

entre estudos

Andalises 23
adicionais
DISCUSSAO
Sumario da 24
evidéncia

LimitacBes 25
Conclusbes 26

FINANCIAMENTO
Financiamento 27

Item do checklist

risco relativo, diferenca média).

Descreva os métodos de analise dos dados e combinacgéo de
resultados dos estudos, se realizados, incluindo medidas de
consisténcia (por exemplo, 12) para cada meta-analise.

Especifique qualquer avaliacao do risco de viés que possa
influenciar a evidéncia cumulativa (ex. viés de publicagédo, relato
seletivo nos estudos).

Descreva métodos de analise adicional (ex. analise de
sensibilidade ou analise de subgrupos, metarregressao), se
realizados, indicando quais foram pré-especificados.

Apresente numeros dos estudos rastreados, avaliados para
elegibilidade e incluidos na revisao, razdes para exclusdo em
cada estagio, preferencialmente por meio de grafico de fluxo.

Para cada estudo, apresente caracteristicas para extracéo dos
dados (ex. tamanho do estudo, PICOS, periodo de
acompanhamento) e apresente as citacdes.

Apresente dados sobre o risco de viés em cada estudo e, se
disponivel, alguma avaliagdo em resultados (ver item 12).

Para todos os resultados considerados (beneficios ou riscos),
apresente para cada estudo: (a) sumério simples de dados para
cada grupo de intervencao e (b) efeitos estimados e intervalos de
confianga, preferencialmente por meio de gréficos de floresta.

Apresente resultados para cada meta-analise feita, incluindo
intervalos de confianca e medidas de consisténcia.

Apresente resultados da avaliag&o de risco de viés entre 0s
estudos (ver item 15).

Apresente resultados de andlises adicionais, se realizadas (ex.
analise de sensibilidade ou subgrupos, metarregressao [ver item
16]).

Sumarize os resultados principais, incluindo a for¢a de evidéncia
para cada resultado; considere sua relevancia para grupos-
chave (ex. profissionais da salde, usuarios e formuladores de
politicas).

Discuta limitagdes no nivel dos estudos e dos desfechos (ex.
risco de viés) e no nivel da revisdo (ex. obtencao incompleta de
pesquisas identificadas, viés de relato).

Apresente a interpretacdo geral dos resultados no contexto de
outras evidéncias e implicac6es para futuras pesquisas.

Descreva fontes de financiamento para a revisdo sistematica e
outros suportes (ex.: suprimento de dados), papel dos
financiadores na revisdo sistematica.

Relatado
na pagina
nO

para RTS

41

Nao
utilizado

57
Apéndice
A5

Nao
utilizado

Nao

utilizado

Nao
utilizado
Nao
utilizado
Nao
utilizado

Nao
utilizado

101

99-101

105



APENDICE A3 - Estudos excluidos e justificativas para exclus&o

Primeiro autor

Titulo

Justificativa para

Akehurst 2017

Angelis 2018

Anselmi 2014

Asante 2016

Assassi 2014

Augustovski
2015

Barasa 2015

Boeckxstaens
2011

Brett 2017

Carbonneil 2009

Chambers 2017

Claxton 2012

Cowles 2017

Cromwell 2015

de Vries 2016

Degtiar 2017

Variation in Health Technology Assessment and
Reimbursement Processes in Europe

Using health technology assessment to assess
the value of new medicines: results of a
systematic review and expert consultation across
eight European countries

Equity in the allocation of public sector financial
resources in low- and middle-income countries: a
systematic literature review

"Equity in Health Care Financing in Low- and
Middle-Income Countries: A Systematic Review of
Evidence from Studies Using Benefit and
Financing Incidence Analyses

Methodological guidance documents for
evaluation of ethical considerations in health
technology assessment: a systematic review
"Institutionalizing health technology assessment
for priority setting and health policy in Latin
America: from regional endeavors to national
experiences

Setting healthcare priorities in hospitals: a review
of empirical studies

The equity dimension in evaluations of the quality
and outcomes framework: a systematic review

A methodological protocol for selecting and
quantifying low-value prescribing practices in
routinely collected data: an Australian case study
European network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA). A common policy
framework for evidence generation on promising
health technologies

A Review of Empirical Analyses of Disinvestment
Initiatives

Informing a decision framework for when NICE
should recommend the use of health technologies
only in the context of an appropriately designed
programme of evidence development

A Review of NICE Methods and Processes Across
Health Technology Assessment Programmes:
Why the Differences and What is the Impact?

Real-world' health care priority setting using
explicit decision criteria: a systematic review of the
literature

Are low-value care measures up to the task? A
systematic review of the literature

A review of international coverage and pricing
strategies for personalized medicine and orphan
drugs

exclusdo
Avaliacéo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporacdo/reembolso

Avaliacdo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporacdo/reembolso

Especifico para equidade

Especifico para equidade

Aborda dominios
relacionados a questao
ética

N&o é revisao sistematica

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporacgéo/reembolso

Especifico para equidade

N&o é revisao sistematica

Nao é revisao sistematica

Nao é revisao sistematica

N&o é revisao sistematica

Nao é revisao sistematica

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporacao/reembolso
N&o apresenta métodos
elou critérios para
reavaliacdo de tecnologias.
Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporacao/reembolso




Methods for medical device and

equipment procurement and prioritization within
low- and middle-income countries: findings of

a systematic literature review

Identifying existing health care services that do
not provide value for money

Avaliacdo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporagéo/reembolso

Diaconu 2017

Elshaug 2009 N&o é revisdo sistematica

Pharmaceutical priority setting and the use of Avaliacéo de tecnologias -
Erntoft 2011 health economic evaluations: a systematic decisao sobre

literature review incorporacdo/reembolso

A systematic review of coverage decision-making Avaliacdo de tecnologias -
Fischer 2012 on health technologies-evidence from the real decisdo sobre

world incorporacdo/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporagéo/reembolso

Using multi-criteria decision analysis to appraise

Friedmann 2018 . - .
orphan drugs: a systematic review

HTA of medical devices: Challenges and ideas for

Fuchs 2017 . N&o é revisdo sistemética
the future from a European perspective
Garcia-Altés Cross-national comparison of technology Ava'lla~ga0 de tecnologias -
decisdo sobre
2004 assessment processes ) ~
incorporag&o/reembolso
Gibson 2004 Se_:ttmg priorities in health care organizations: N30 & revisio sistematica
criteria, processes, and parameters of success
Health technology prioritization: which criteria for ~ Avaliacdo de tecnologias -
Golan 2011 prioritizing new technologies and what are their decisdo sobre
relative weights? incorporagao/reembolso
Gonzélez- Conceptual frameworks and key dimensions to Ava_hai(;ao de tecnologias -
Iy . deciséo sobre
Lorenzo 2015 support coverage decisions for vaccines

incorporacgéo/reembolso
"Addressing the challenge of high-priced
prescription drugs in the era of precision medicine:
A systematic review of drug life cycles, therapeutic
drug markets and regulatory frameworks.

Bridging trial and decision: a checklist to frame

Avaliacéo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporacao/reembolso

Gronde 2017

Gruttters 2011 health technology assessments for resource N&o é revisdo sistematica
allocation decisions
Guerra-Junior Health technology performance assessment: real- N0 & revis3o sistematica
2017 world evidence for public healthcare sustainability
From efficacy to equity: literature review of Avaliacéo de tecnologias -
Guindo 2012 decision criteria for resource allocation and deciséo sobre
healthcare decisionmaking. incorporacdo/reembolso
. Nutrition, a health technology that deserves Avaliacéo de tecnologias -
Gutiérrez- . L e
increasing interest among HTA doers. A decisao sobre
Ibarluzea 2015 ; . . ~
systematic review incorporacéo/reembolso
Sustainability in Health care by Allocating
Resources Effectively (SHARE) 6: investigating Nao apresenta métodos
Harris 2017 methods to identify, prioritise, implement and elou critérios para
evaluate disinvestment projects in a local reavaliagdo de tecnologias.

healthcare setting
Sustainability in Health care by Allocating

Resources Effectively (SHARE) 2: identifying N&o apresenta métodos

Harris 2017 " . : elou critérios para
opportunities for disinvestment in a local o :
. reavaliacéo de tecnologias.
healthcare setting.
N : : Avaliacéo de tecnologias -
Hayati 2018 Scoping literature review on the basic health decisio sobre

benefit package and its determinant criteria ; ~
incorporagdo/reembolso




Hermanowski
2015

Hipgrave 2013

Hussein 2015

Hutton 2006

Hyshka 2017

Kapiriri 2017

Kidholm 2017

Knies 2013

Kolasa 2015

Kolasa 2016

Kolasa 2018

Kriza 2014

Kuhn-Barrientos
2014

Lane 2016

Lee 2003

Leggat 2006

Leggett 2012

Institutional framework for integrated
Pharmaceutical Benefits Management: results
from a systematic review

Health sector priority setting at meso-level in lower
and middle income countries: lessons learned,
available options and suggested steps

A Review of Realizing the Universal Health
Coverage (UHC) Goals by 2030: Part 1- Status
quo, Requirements, and Challenges

Framework for describing and classifying decision-
making systems using technology assessment to
determine the reimbursement of health
technologies (fourth hurdle systems).

Harm reduction in name, but not substance: A
comparative analysis of current Canadian
provincial and territorial policy frameworks

How have systematic priority setting approaches
influenced policy making? A synthesis of the
current literature

"The Model for Assessment of Telemedicine
(MAST): A scoping review of empirical studies

Supporting decision making in cross-border
regions: a health technology assessment tool for
hospitals

Pricing and reimbursement frameworks in Central
Eastern Europe: a decision tool to support choices
Potential impact of the implementation of multiple-
criteria decision analysis (MCDA) on the Polish
pricing and reimbursement process of orphan
drugs

How can multi criteria decision analysis support
value assessment of pharmaceuticals? - Findings
from a systematic literature review

A systematic review of health technology
assessment tools in sub-Saharan Africa:
methodological issues and implications

Health Technology Assessment: conceptual
framework and international perspective

Equity in healthcare resource allocation decision
making: A systematic review

Health technology assessment, research, and
implementation within a health region in Alberta,
Canada

Tools for priority setting: lessons from South
Australia

Health technology reassessment of non-drug
technologies: current practices

Nao é revisao sistematica

Métodos e/ou critérios para
selegéo e prioriza¢ao para
tecnologias serem
reavaliadas, mas ndo
apresenta métodos e/ou
critérios para reavaliagéo
de tecnologias.

Revisdo sobre sistemas de
cobertura

N&ao é revisao sistematica

Nao é revisao sistematica

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporagéo/reembolso
Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporag&o/reembolso

N&o é revisao sistematica

Foco em avaliacao
econdmica

Avaliacéo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporagéo/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporacéo/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporacao/reembolso

N&o é revisao sistematica

Especifico para equidade

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporacao/reembolso

N&o é revisao sistematica

Nao apresenta métodos
elou critérios para
reavaliacdo de tecnologias.




Macaulay 2015

MacLennan 2007

Mayer 2015

Mayer 2017

Mobinizadeh
2016

Mobinizadeh
2016

Morgan 2018

Muhlbacher 2016

Nielsen 2011

Niven 2015

Noorani 2007

Norton 2017

Olberg 2017

@lholm 2015

Onakpoya 2018

Oriana 2017

Could Giving Cost-Utility Hta Bodies Negotiating
Powers Help Bridge The Gap between Cost-
Containment and Broadening Coverage? A
Systematic Review of all Swedish NIt Appraisals
of Hospital Pharmaceuticals

HRT: a reappraisal of the risks and benefits

Disinvesting from ineffective technologies: lessons
learned from current programs

Costing evidence for health care decision-making
in Austria: A systematic review

A model for priority setting of health technology
assessment: the experience of AHP-TOPSIS
combination approach

The health systems' priority setting criteria for
selecting health technologies: A systematic review
of the current evidence

Decision-making frameworks and considerations
for informing coverage decisions for healthcare
interventions: a critical interpretive synthesis

Making Good Decisions in Healthcare with Multi-
Criteria Decision Analysis: The Use, Current
Research and Future Development of MCDA

"Health technology assessment: research trends
and future priorities in Europe

Towards understanding the de-adoption of low-
value clinical practices: a scoping review

Priority setting for health technology assessments:
a systematic review of current practical
approaches

Studying de-implementation in health: an analysis
of funded research grants

Scientific Evidence

in Health Technology Assessment Reports: An In-
Depth Analysis of European Assessments on
High-Risk Medical Devices

"Hospital managers' need for information on
health technology investments

Post-marketing withdrawal of analgesic
medications because of adverse drug reactions: a
systematic review

"Linking the Regulatory and Reimbursement
Processes for Medical Devices: The Need for
Integrated Assessments

Analise das
recomendagfes da
avaliacdo de tecnologias

Nao é revisdo sistematica
Métodos e/ou critérios para
selegéo e priorizagdo para
tecnologias serem
reavaliadas, mas néo
apresenta métodos e/ou
critérios para reavaliacao
de tecnologias.

Foco em avaliacao
econbmica

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporagéo/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
deciséo sobre
incorporagao/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporagéo/reembolso

N&ao é revisao sistematica

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporagéo/reembolso
N&o apresenta métodos
e/ou critérios para
reavaliagdo de tecnologias.
Métodos e/ou critérios para
selecdo e priorizagdo para
tecnologias serem
reavaliadas, mas néo
apresenta métodos e/ou
critérios para reavaliacdo
de tecnologias.

Fundos para estudos de
desinvestimento

Avaliacéo de tecnologias -
decisédo sobre
incorporacao/reembolso

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporacao/reembolso

Nao apresenta métodos
elou critérios para
reavaliacdo de tecnologias.

Avaliacéo de tecnologias -
decisdo sobre
incorporagao/reembolso




Paolucci 2017

Paprica 2015

Rey-Ares 2015

Sandman 2013

Short 2015

Specchia 2015

Stafinski 2011

Sutton 2018

Tanios 2013

Tarricone 2017

Tromp 2012

Tsoi 2013

Varela-Lema
2012

Varela-Lema
2017

Wabhlster 2015

Waithaka 2018

Waitt 2011

wild 2017

Decision Making and Priority Setting: The Evolving
Path Towards Universal Health Coverage

From talk to action: policy stakeholders,
appropriateness, and selective disinvestment

Medical Devices - From Licensing To Coverage:
Highlights From Argentina, Brazil, Colombia, And

Mexico

"Do reassessments reduce the uncertainty of
decision making? Reviewing reimbursement
reports and economic evaluations of three

expensive drugs over time

A National Approach to Reimbursement Decision-
Making on Drugs for Rare Diseases in Canada?
Insights from Across the Ponds

HTA Working Group of the Italian Society of
Hygiene, Preventive Medicine and Public Health
(Sltl). How to choose health technologies to be
assessed by HTA? A review of criteria for priority

setting

Role of centralized review processes for making
reimbursement decisions on new health

technologies in Europe

Evidence reversal-when new evidence contradicts
current claims: a systematic overview review of

definitions and terms

Which criteria are considered in healthcare
decisions? Insights from an international survey of
policy and clinical decision makers

Key Recommendations from the MedtecHTA

Project

Mapping of multiple criteria for priority setting of
health interventions: an aid for decision makers

"Harmonization of reimbursement and regulatory
approval processes: a systematic review of

international experiences

Post-introduction observation of healthcare
technologies after coverage: the Spanish proposal
Priority setting of health interventions. Review of
criteria, approaches and role of assessment

agencies

Balancing costs and benefits at different stages of
medical innovation: a systematic review of Multi-
criteria decision analysis (MCDA)

Evaluating healthcare priority setting at the meso
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para reavaliagao
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Reino Unido

Critérios de sele¢do para avaliacdo de tecnologias médicas no NICE
- Beneficio adicional para pacientes reivindicado

- Beneficio do sistema de saude reivindicado

- Populacdo de pacientes

- impacto da doenga

- Consideragdes de custo

- Sustentabilidade
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- Novas evidéncias (seguranca, eficacia)

- Variag¢Oes geograficas no atendimento

- VariagGes do provedor no atendimento (heterogeneidade clinica)
- VariagGes temporais no volume (uma tendéncia no volume do item entre os pontos do tempo)
- desenvolvimento tecnoldgico

- interesse publico ou controvérsia

- Consulta

- Nomeacgao

- Avaliar nova intervencdo, deslocar antigo

- Vazamento
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- Conflito com diretrizes

- Precedente

Austrdlia

- Novas evidéncias (seguranca, efetividade)

- VariagGes geograficas no atendimento

- VariagGes do provedor no atendimento (heterogeneidade clinica)
- VariagGes temporais no volume (uma tendéncia no volume do item entre os pontos do tempo)
- desenvolvimento tecnoldgico

- interesse publico ou controvérsia

- Consulta

- Indicagao

- Avaliagdo de nova intervencgao, substituindo tecnologia antiga
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- Uso para indica¢des nao aprovadas (leakage)

- Itens legados

- Conflito com diretrizes

Espanha

Diretriz para ndo financiar as tecnologias de salde existentes nos sistemas de saude
- Tecnologia a ser usada no centro ou lugar

- Estado da tecnologia conhecido do requerente

- Opcao de tratamento alternativo disponivel

- auséncia de cuidados com desinvestimento
Critérios de deteccao

- Atualmente é usado (portfélio de servigos de saude)
- Tecnologias alternativas estdo disponiveis

Priorizagao

Reino Unido

- Impacto orcamentdrio

- Alternativas existentes

- Melhoria da seguranca do paciente
- Ndo para populagdes vulneraveis

- Pequeno beneficio

- Relagdo estreita de risco/beneficio
Canada

- Custo do servico

- Impacto potencial

- Alternativa mais custo-efetiva

- Carga de doenga

- Evidéncia suficiente disponivel

- Financiamento por tempo limitado, com cldusulas de “pagamento por evidéncia” ou “apenas em pesquisa”
- Futilidade

Australia

- Custo do servigo

- Impacto potencial

- Alternativa mais custo-efetiva
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Populagdo/usuarios

- Frequéncia de doenca
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- Preferéncias dos pacientes
Risco/beneficio
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- Efeitos adversos
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- Custos de manutencgao

- Outras implicacGes

NR

- Reino Unido, Canad3, Australia, Espanha: metodologia de avaliacdo de tecnologias em saude
- Canada: metodologia de avaliacdo de tecnologias em saude e PBMA

2 a5anos

Canada: cronogramas de financiamento de formulario de remocéao (removal form funding schedules), reembolso
parcial, compartilhamento de risco com o prestador de servicos de saude. Se os resultados estiverem abaixo das
expectativas, o reembolso sera dado apenas para a adesdo as diretrizes, e ha clausulas de suspensao nas
regulamentacgdes de suporte financeiro, que estipulam que o reembolso é fornecido com a condi¢do de que sejam
estabelecidos periodos apropriados e as evidéncias sejam geradas.
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Resultados apos a
reavaliagdo

Disseminagdo de resultados

Participagao social

Barreiras para
implementacao

Espanha: a favor da proposta; contra a proposta; contra a proposta, mas modificavel no futuro; contra a proposta por
falta de evidéncias, mas modificavel no futuro; proposta recomendada; proposta ndo recomendada; proposta ndo
recomendada, mas pode ser reconsiderada quando a capacidade do centro foi revisada; e proposta ndo recomendada,
mas modificadvel quando novas evidéncias estiverem disponiveis.

NR

Reino Unido: lembrete de recomendacdo, banco de dados "Do not do", Commissioners’ guides

Canada e Australia: recomendacao

Espanha: relatdrio

- Reino Unido: O lembrete de recomendacgao é publicado mensalmente, resumindo novas recomendacgées para o uso
das tecnologias de salude existentes (lista “Nao fazer”).

- Canada: O Instituto Canadense de Economia da Saude utiliza o Programa de Embaixadores para Transferéncia de
Conhecimento como um programa representativo e esta tentando disseminar os resultados da reavaliagdo por meio de
Conferéncias de Desenvolvimento de Consenso.

- Espanha: o GuNFT foi desenvolvido como um pacote de software livre para facilitar a comunicagao rapida e facil entre
as partes interessadas que estdo participando do processo de desinvestimento. Este software envia e-mails contendo
aplicativos para tecnologias direcionadas ao desinvestimento para assessores e tomadores de decisdo. O processo de
reavaliagdo e o relatdrio de resultados sdao fornecidos apds o processo de avalia¢do ter sido concluido.

Reino Unido: Os membros do Comité de Avaliagdao de Tecnologia sdo selecionados do Servigo Nacional de Saude,
organizagdes de pacientes e cuidadores, universidades e indUstrias de dispositivos farmacéuticos e de medicamentos.
Canada: PBMA foi feito com um comité de trabalho de definigdo de prioridades que incluiu todos os diretores e lideres
clinicos das comunidades de Vancouver, além de um painel consultivo mais amplo que inclui uma combinag¢do de
funcionarios e executivos seniores de Vancouver comunidades.

Austrdlia: Métodos democraticos deliberativos foram adotados para desenvolver engajamentos de stakeholders

informados por evidéncias que incluam médicos, consumidores e membros da comunidade representativa no processo.

As consultas da comunidade foram realizadas durante 2 dias para permitir o compartilhamento de informacgdes,
deliberagcdo e um entendimento dos relatérios de HTR.

Espanha: ndo esta claro

- Pacientes e clinicos tendem a pensar que a decisdo de remover uma tecnologia de saude existente apresenta uma
desvantagem maior do que a decisdo de ndo aceitar uma nova tecnologia de saide com um valor semelhante.

- Inércia profissional ou do sistema é um desafio particular a ser superado.
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Estratégias implantadas para
superar as barreiras

Sugestoes para superar
barreiras

- Alintroducdo de mudancas na tecnologia existente é dificil, pois os médicos treinados consideram a tecnologia como
parte integrante de sua pratica e identidade profissional. Os paradigmas de treinamento e pratica clinica podem ser
dificeis de mudar, e as organiza¢des poderiam investir uma quantia consideravel de dinheiro na infraestrutura de capital
e tecnologia existente.

- Barreiras praticas: enquanto a falta de informacao, orientacdo e capacidade de tempo

- Barreiras ideoldgicas: dificuldades de colaboracao entre os membros das comissdes de ATS e gestores
hospitalares/clinicos devido a desconfianga

- Para superar a resisténcia das partes interessadas, é necessaria evidéncia convincente de nenhum dano resultante da
retirada e nenhum beneficio do uso da tecnologia. As vezes, evidéncias mais fortes sdo

necessarias para decisdes de reducdo ou retirada de uso do que para outros aspectos do uso da tecnologia.

- Reino Unido: O lembrete de recomendacao é publicado mensalmente, resumindo novas recomendacdes para o uso
das tecnologias de salde existentes (lista “Ndo fazer”).

- Canada: O Instituto Canadense de Economia da Saude utiliza o Programa de Embaixadores para Transferéncia de
Conhecimento como um programa representativo e estd tentando disseminar os resultados da reavaliacdo por meio de
Conferéncias de Desenvolvimento de Consenso.

- Espanha: o GUNFT foi desenvolvido como um pacote de software livre para facilitar a comunicacao rapida e facil entre
as partes interessadas que estdo participando do processo de desinvestimento. Este software envia e-mails contendo
aplicativos para tecnologias direcionadas ao desinvestimento para assessores e tomadores de decisdo. O processo de
reavaliacdo e o relatdrio de resultados sdo fornecidos apds o processo de avaliacdo ter sido concluido.

- Articulacdo da defini¢cdo de desinvestimento para varias partes interessadas

- Treinamento para métodos de realocagdo de recursos foi fornecido para aqueles que participam de grupos consultivos
de painel

- Evidéncias contextuais e coloquiais, bem como evidéncias clinicas, precisam ser obtidas e coligidas para facilitar a
discussdo em profundidade na tomada de decisGes em relacdo ao desinvestimento.

- Apoio politico, incluindo motivagdo politica, transparéncia e governanca

- Necessidade de varios resultados empiricos (quais sdo os resultados 'reais' da TAR?), Contextuais (fatores contextuais
gue impactam nos resultados da TAR) e evidéncias relacionadas aos comportamentos dos pacientes em vez de
evidéncias tradicionais de pesquisa para permitir discussdes suficientes no momento de tomada de decisdo para
desinvestimento

- Encorajar gerentes de hospitais, clinicos e leigos, cujo desinvestimento seria potencialmente afetado, a participar da
tomada de decisdo em relagdo ao desinvestimento

- Desenvolver as estratégias para uma agenda explicita de desinvestimento levando em conta as barreiras investigadas
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LimitagGes da revisao

Fonte de financiamento para

o estudo

OBS

Ano
Autores

Titulo

Objetivo do estudo

a. Modelos de paises/
estudos de caso
b. Métodos/critérios
c. Nimero de estudos
Paises /
Instituicbes com
programas/iniciativas de

- Artigos escritos em outras linguas além do inglés ou espanhol foram excluidos
-Os estudos incluidos foram coletados através da busca de bancos de dados eletrénicos e agéncias membro HTAI, em
vez de entrar em contato com especialistas e pesquisadores de cada pais, com excecdo da Espanha e da Inglaterra.

Este estudo foi concluido como parte do relatério de avaliagdo de tecnologias em sadde (projeto n2 NC 2013—-001)
financiado pela Agéncia Nacional de Colaboracdo em Saude (NECA) da National Evidence, na Coréia do Sul.

Na Espanha, a ferramenta PriTec, desenvolvida Avalia-t, é usada para definicdo de prioridades de candidatos a HTR,
considerando fatores de populagdo /usudrio final, uma analise de risco-beneficio e de custo, bem como fatores
organizacionais e outras implicagdes.

O artigo traz informacgdes sobre governanca e organizacdo dos paises para os programas de HRT.

Encontrou outras agéncias que fazem HTE como Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment in
Denmark and the Swedish Council on Health Technology Assessment in Sweden.

2015

Bonny Parkinson; Catherine Sermet; Fiona Clement; Steffan Crausaz; Brian Godman; Sarah Garner; Moni Choudhury;
Sallie-Anne Pearson; Rosalie Viney; Ruth Lopert; Adam G. Elshaug

Disinvestment and Value-Based Purchasing Strategies for Pharmaceuticals: An International Review

Revisar como os tomadores de decisdo de politicas de reembolso tem realizado desinvestimento parcial ou total de
medicamentos em varios paises da OCDE, onde sdo financiados ou subsidiados pelo governo.

a. Modelos de programas/paises
b. Critérios
c.NR

Reino Unido: NICE
Australia: PBAC
Canada: CRD
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reavaliacao
Nivel de atuagdo/
recomendacao

Tipo de tecnologia

Critérios para identificacao e
priorizagao de tecnologias
para reavaliagao

Critérios para reavalia¢ao de
tecnologias

Nova Zelandia: PHARMAC
Franga: Transparency Commission

NR

Tecnologias em saude

Identificagdo/priorizacdo

Australia, PBAC

Ad hoc. Medicamentos que agregam preocupag¢oes com relagdo a qualidade de uso, custo- efetividade, efetividade
clinica, utilizagdo superior a prevista e/ou diferencas internacionais no uso.

Canada, Atlantic Common Drug Review

Ad hoc. Medicamentos para os quais houve mudangas na evidéncia cientifica, status regulatério, custo-efetividade ou
impacto orcamentdrio, relacionado a mudancas no custo do medicamento ou o custo de seus comparadores.

Franga, Comissdo de Transparéncia

Todos os medicamentos listados.

Nova Zelandia, PHARMAC

Medicamentos que enfrentam a concorréncia de pregos, onde existem alternativas que podem fornecer resultados de
saude iguais ou semelhantes.

Reino Unido, NICE

Qualquer tecnologia incluida nos guias do NICE para orientagao do servigo de cancer, diretrizes clinicas, procedimentos
de intervencdo e guias de avaliacdo de tecnologias desde 2007. RevisGes Cochrane que concluem que as intervengdes
nao deveriam ser usadas ou nao poderiam ser recomendadas.

Austrélia, PBAC

Medicamentos considerados ndo suficientemente seguros, ndo suficientemente efetivos ou ndo suficientemente custo-
efetivos apds a avaliacdo de multiplas tecnologias.

Canad3, Atlantic Common Drug Review

Medicamentos considerados ndo suficientemente seguros, ndo suficientemente efetivos ou ndo suficientemente custo-
efetivos apds a avaliacdo de multiplas tecnologias.

Franca, Comissdo de Transparéncia

Classificacdo SMR (SMR Service Médical Rendu): (1) efetividade e seguranca; (2) disponibilidade de alternativas; (3)
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Métodos/modelos para
reavaliacao
Tempo para reavaliagao apds
adocao da tecnologia

Tipos de decisGes apds
reavaliacao

Resultados apds a
reavaliacao

gravidade da doenga; (4) impacto na saude do individuo; e (5) impacto na salde publica. Ndo inclui custo-efetividade.
Nova Zelandia, Agéncia de Gestdo Farmacéutica (PHARMAC).

Medicamentos que ndo apresentam boa relagdo de custo-beneficio.

Reino Unido, NICE

Medicamentos considerados ndo suficientemente seguros, ndo suficientemente efetivos ou ndo suficientemente custo-
efetivos apds a avaliacao de multiplas tecnologias.

NR

Franca: uma reavaliagdo sistematica apds cinco anos da entrada do medicamento primeira vez na lista de
medicamentos reembolsaveis

Eliminacdo da lista: desinvestimento completo

Restricdo do tratamento a subpopulag¢des

Reducgbes da taxa de preco ou reembolso

Incentivo a prescricdo de medicamentos genéricos

Franga

Estratégias adotadas:

De-Listing

A Comissdo de Transparéncia na Franca retirou da lista 525 medicamentos.

Restricao do tratamento

COmo exemplo de dessa estratégia, a partir de 12 de novembro de 2014, os médicos devem obter autorizagdo prévia
para cada inicio de tratamento com rosuvastatina ou ezetimiba na Franga. Outra abordagem utilizada trata-se de
"regras de continua¢do do tratamento condicional”, em que o tratamento é restrito a pacientes que atingem um
determinado desfecho de saide. Uma revisdao de quatro medicamentos usados para tratar a doenca de Alzheimer
resultou em duas restri¢Ges: (1) limitagdo da prescrigdo a 1 ano; e (2) apds 6 meses, a continuagdo do tratamento para a
doenca de Alzheimer deve ser avaliada pelo prescritor e se o paciente responder ao tratamento e ndo houver efeitos
adversos, a prescricao pode continuar por mais 6 meses. Além de 1 ano, a renovacgao deve ser decidida apds consulta a
uma equipe multidisciplinar.

Redugdes da Taxa de Preco ou Reembolso

Na Franga, ap6s a reavaliagdo dos medicamentos em termos de sua classificagdo pelo SMR, a taxa de reembolso foi
reduzida. A Franga também usa um poder de Unico comprador para reduzir os precos dos medicamentos de marca e de
genéricos e também impde descontos obrigatorios nos precos de medicamentos ndo patenteados.

Incentivo a prescricdo genérica
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A Franca implementou a prescri¢ao obrigatdria de DCl e a dispensagdo obrigatdria de medicamentos genéricos.
Também utiliza metas de prescri¢do, incentivo financeiro a prescricao genérica pelos médicos, incentivos aos
farmacéuticos para dispensar genéricos, permissdo aos farmacéuticos para substituicdo de medicamentos de referéncia
por genéricos e campanhas de educac¢do ou conscientizagao.

Resultados apds a reavaliacdo:

De 2000 a 2004, a Comissao de Transparéncia reavaliou 4490 medicamentos, sendo que 835 foram classificados com
SMR "insuficiente" e foram removidos da lista de medicamentos reembolsdveis, incluindo mucoliticos, expectorantes e
antagonistas do receptor H2 da histamina. Outros 840 medicamentos foram classificados com SMR de "valor clinico
moderado ou baixo". Como conseqiiéncia, a taxa de reembolso de 617 produtos foi reduzida de 65 para 35%, o que
afetou medicamentos como analgésicos, anti-histaminicos, anti-sépticos e antifungicos. Apds contestacao dos
laboratdrios farmacéuticos, 763 medicamentos classificados como "insuficientes" foram reavaliados, e 525 foram
confirmados como insuficientes e subsequentemente retiradas da lista. Em 2010, a taxa de reembolso de
medicamentos com "baixo valor clinico" foi reduzida para 15%, resultando na reavaliacdo desses medicamentos, a fim
de confirmar a classificagdo SMR.

Australia

Estratégias adotadas:

Retirada da lista

As analises realizadas pelo PBAC na Austrdlia resultaram em apenas um medicamento removido da lista.

Restricdao do tratamento

Identificacdo de subgrupos em que uma intervengao é mais clinicamente efetiva e custo-efetiva. Os medicamentos
também podem estar sujeitos a "regras de continuag¢do do tratamento condicional", em que o tratamento é restrito a
pacientes que atingem um determinado desfecho de salde. Restringir o tratamento aos subgrupos pode ser usado para
minimizar o risco de uso diferente daquele aprovado e como uma forma eficaz de desinvestimento onde tal uso é
detectado.

Redugdes da Taxa de Preco ou de Reembolso

A Australia usa o poder de comprador Unico para conseguir redugdes de pre¢o. Outras estratégias para redugao de
preco: imposicdo de descontos obrigatdrios nos pregos de medicamentos nao patenteados, implantagdo de precos de
referéncia, divulgacdo de precos. Entretanto, o sistema de precos de referéncia na Australia ndo foi totalmente bem-
sucedido na reduc¢do do prego pago pelos medicamentos genéricos e pode até mesmo ter contribuido para os pregos
relativamente mais altos do que no exterior.

Incentivos a prescrigao genérica

A Australia fornece incentivos aos farmacéuticos para dispensacao de genéricos: permissao aos farmacéuticos para que
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substituam medicamentos de marca por genéricos; incentivos de dispensagao para farmacéuticos; campanhas de
educacdo ou conscientizagao.

Resultados apds a reavaliagdo:

Revisdes pds-comercializagdo resultaram em varias recomendagdes para garantir a a custo-efetividade de
medicamentos listados em PBS.

- Revisdo de farmacos bioldgicos antirreumaticos modificadores da doenca (bDMARDs): o PBAC também recomendou
uma reducdo de preco; no entanto, o fabricante de anakinra ndo concordou com o novo preco e o produto foi retirado
pelo fabricante.

- Revisdao dos medicamentos para a doenca de Alzheimer: o PBAC recomendou que nenhum dos medicamentos listados
na PBS sob revisdo deveria ser deslistado, mas uma reducao de preco de 40% deveria ser aplicada.

- Revisdo das terapias de anticoagulacdo: apds revisao de terapias anticoagulantes para tratar a fibrilacdo atrial foi
recomendada a restricdo de novos anticoagulantes orais para “pacientes incapazes de tolerar a terapia com varfarina
e/ou incapazes de obter um controle satisfatdrio da razdo normalizada internacional (INR) apesar de medidas
especificas”. Esta restricdo ainda ndo foi implementada, e, portanto, a eficacia da abordagem ainda ndo é conhecida.

- Revisdo em processo de produtos usados no manejo da diabetes, tratamentos para asma em criangas e o programa de
medicamentos que salvam vidas.

Reino Unido

Estratégias adotadas:

De-Listing

A NICE concluiu que havia poucos candidatos dbvios para o desinvestimento completo, com predominancia de
antibidticos e diagndsticos.

Restricdao de tratamento

Esta abordagem é comumente usada no Reino Unido. PEm margo de 2008, o NICE recomendou a cessac¢do da profilaxia
antibidtica contra endocardite infecciosa em pacientes submetidos a procedimentos odontoldgicos e procedimentos no
trato gastrintestinal superior e inferior, trato geniturinario e trato respiratdrio superior e inferior. Como resultado,
houve uma reducao significativa de 78,6% nas prescri¢des para profilaxia antibiética.

Redugdes da Taxa de Preco ou Reembolso

O Reino Unido ndo utiliza essa estratégia como uma forma de desinvestimento, possivelmente pelo poder limitado do
NICE para forgar redugdes de preco e relutancia dos fabricantes em oferecer redugées de preco, pois os pregos dos
medicamentos no Reino Unido sdo referenciados por muitos outros paises europeus. No entanto, existem regulamentos
para reduzir rapidamente o prego dos genéricos.

Incentivo a prescricdo genérica
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Os médicos sado ensinados a prescrever pelo DCI nas faculdades de medicina e recebem treinamento sobre padrées
genéricos de prescri¢cdo. O Reino Unido usa metas de prescricdo combinadas com alguma forma de incentivo financeiro
para incentivar a prescricdo genérica pelos médicos e campanhas de educagao ou conscientizagao.

Resultados apds a reavaliagdo:

Um programa piloto de desinvestimento foi desenvolvido para identificar medicamentos e intervengbes ndo
medicamentosas de baixo valor, que, se interrompidas, economizariam mais de £ 1 milhdo cada. Porém, o NICE concluiu
gue havia poucos candidatos identificaveis para o desinvestimento total, e que o foco deveria ser no melhor
direcionamento dos tratamentos. O NICE continuou a identificar candidatos para desinvestimento e publica "lembretes
de recomendacdo". Em seguida foi criado um banco de dados de 'ndo fazer' (do not do’), substituindo os 'lembretes de
recomendacdo'. O banco de dados contém todas as recomendacdes de "do not do" incluidas nas guias de orientacdo ao
servico de cancer da NICE, diretrizes clinicas, procedimentos de intervencao e relatérios de avaliagdes de tecnologia
desde 2007.

Nova Zelandia

Estratégias adotadas:

Retirada da lista

O PHARMAC na Nova Zelandia raramente retira de sua lista os medicamentos porque as reduc¢des de precos sdo tdo
substanciais (95%) que tal desinvestimento é desnecessario. No entanto, é comum que o PHARMAC retire opgdes de
embalagem, marcas e formulagGes.

Reducgbes da Taxa de Preco ou Reembolso

Na Nova Zelandia, o PHARMAC usa algumas ferramentas para reduzir os pregos, como acordos de preco de referéncia e
de prego-volume, fornecimento exclusivo de medicamentos sem patente, acordos por pacotes (acordos para
incorporacdo mediante descontos em outros medicamentos ja fornecidos pelo fabricante), precos de referéncia para
medicamentos equivalentes terapeuticamente patenteados e ndo patenteados.

Incentivo a prescri¢do genérica

A PHARMAC da Nova Zelandia limita quais medicamentos sado subsidiados, que pode ser o medicamento de referéncia
ou genérico. Outras ferramentas para incentivar a prescri¢cdao de genéricos: dispensacdo obrigatdria de genéricos e
campanhas de educac¢do ou conscientizagao.

Resultado apés a reavaliagdo:

As economias geradas com as atividades do PHARMAC na drea de pregos, juntamente com aumentos de 3% ao ano no
orcamento durante o periodo de 21 anos da existéncia do PHARMAC, foram suficientes para proporcionar o
crescimento de volume e de op¢des de tratamentos ofertados, incluindo a adoc¢do de tecnologias mais caras. O efeito
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Disseminagao de resultados

Participagao social

Barreiras para
implementacao

Estratégias implantadas para
superar as barreiras

Sugestoes para superar
barreiras

LimitagOes da revisao

Fonte de financiamento para
o estudo

dessas politicas nos primeiros anos do PHARMAC foi uma redugdo na variedade de medicamentos (substancialmente
marcas e op¢oes de embalagem). Em 2012, a PHARMAC reduziu os tipos de medidores de glicose no sangue e tiras de
teste e a quantidade de fornecedores (um Unico fornecedor). Tal iniciativa gerou uma economia de cerca de NZ$ 10
milhdes por ano, a partir de um gasto inicial de cerca de NZ$ 22 milhdes.

NR

NR

Haas et al. observou que o desinvestimento de medicamentos gera perdas para os médicos, pacientes e fabricantes,
enquanto que alguma economia com o desinvestimento pode ndo ser obtida por algum tempo. Além disso, essas
economias estdo dispersas entre as partes menos identificaveis, como o financiamento de medicamentos para outras
partes ou contribuintes. Assim, os "perdedores" de uma decisdo de desinvestimento tém um incentivo mais forte para
fazer lobby pelo financiamento continuo de um determinado medicamento. O gerenciamento das partes interessadas
pode ajudar a difundir qualquer politica resultante, particularmente comunicando-se com as partes interessadas de
antemado e durante todo o processo com relacdo a necessidade dos estudos; qual nivel de evidéncia é necessario para
continuar financiando o medicamento (ou seja, pré-especificar os niveis de efetividade ou custo-efetividade); quais sdo
as consequéncias de ndo fornecer as evidéncias necessarias; e quais sdo os usos alternativos de fundos (por exemplo, o
tratamento de outros pacientes).

NR

Essencialmente, qualquer estratégia de desinvestimento de medicamentos requer uma mistura de métodos ativos e
passivos para identificar candidatos, critérios acordados para priorizar/selecionar candidatos, e uma mistura de
métodos obrigatdrios, incentivados e encorajadores para conseguir o desinvestimento de medicamentos direcionados
ou grupos de medicamentos genéricos. Os decisores politicos devem assegurar que outras vias de desinvestimento
sejam pré-identificadas antes da aprovacao (por exemplo, descontos nos precos, restricdes) ou pré-acordo para
descontos, a fim de garantir que o medicamento seja custo-efetivo face frente as novas evidéncias.

NR

Declaragao de Financiamento: Esta pesquisa foi financiada em parte por um Subsidio de Capacitacdao do Conselho
Nacional de Pesquisa Médica e Saude Australiana (NHMRC) (ID 571926) e um Centro NHMRC de Exceléncia em Pesquisa
em Medicamentos e Subsidios ao Envelhecimento (ID 1060407).
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Ano 2013

Autores Polisena J.; Clifford T.; Elshaug A.G.; Mitton C.; Russell E.; Skidmore B.

Case studies that illustrate disinvestment and resource allocation decision-making processes in health care: A systematic

Titulo .
review

Identificar sistematicamente estudos de caso na literatura que descrevam processos de desinvestimento e alocacdo de

Objetivo do estudo e . .
) recursos para decisées do mundo real em cuidados de saude.

a. Modelos de paises/
estudos de caso

b. Métodos/critérios

c. Numero de estudos

a. Estudos de caso
b. Métodos e critérios
c. 14 estudos de caso

Paises /
Instituicbes com
programas/iniciativas de
reavaliacao

Australia, Canadd, Escdcia, Reino Unido, Nova Zelandia e Suécia

- 3 estudos: nivel nacional
- 7 estudos: nivel regional ou de autoridade de saude
- 4 estudos: nivel institucional

Nivel de atuac¢io/
recomendacao

Medicamentos, intervengdes de salde publica, métodos de screening, intervencgGes cirurgicas, dispositivos, programa e

Tipo de tecnologia .
servigos

Critérios para identificacao e

priorizagao de tecnologias | NR
para reavaliagao
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Critérios para reavaliagdo de
tecnologias

Métodos/modelos para
reavaliacao

Tempo para reavaliagao apds
adogao da tecnologia

Tipos de decisGes apds
reavaliacao

- Carga de doenca: 12

- Efetividade clinica ou ganhos de saude: 9

- Custos: 8

- Custo-efetividade: 7

- Impacto dos servicos de saude (ético, legal e psicossocial): 7

- Envolvimento das partes interessadas e do publico (representantes do paciente ou da comunidade): 7
- Seguranca, eventos adversos ou reducdo de danos: 6

- Custo de oportunidade: 2

- Potenciais beneficios clinicos: 1

- Incidéncia, mortalidade, anos de vida ajustados por incapacidade, anos vividos com incapacidade e anos de vida
perdidos: 1

- 11 estudos utilizaram PBMA

- Dois estudos utilizaram a abordagem de ATS

- Um estudo aplicou o Modelo de Accountability for Reasonableness (A4R) e a teoria e tecnologias de melhoria de
qualidade, que abordavam conceitos sobre racionamento, racionalizacdo, definicdo de prioridades e melhoria
estruturada da qualidade

- Dois estudos também descreveram a aplicagdo especifica do modelo Accountability for Reasonableness, uma
abordagem baseada em teorias da justica e ética para um processo justo de estabelecimento de prioridades.

NR

- Investimento
- Desinvestimento
- Definigdo de prioridades
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Resultados apds a
reavaliagdo

Disseminagao de resultados

Participagao social

Barreiras para
implementacao

Escdcia:

- Reducdo de procedimentos em pacientes internados: potencial economia de até GBP400.000 a pregos de 1992
(USD950.570)

- Reducdo de dilatagbes e curetagens (dilations and curettages) e aumento de investigacdes por amostragem
endometrial ou histeroscopia ambulatorial: economia potencial de até 50% dos gastos correntes.

Canada:
- Mudancas na alocacdo de recursos em servigos cirurgicos em um hospital da comunidade resultou em dias adicionais
para pequenas cirurgias sem aumento de custos .

Suécia:
- Realocacdo de recursos na area de diagndsticos para tratamento de infertilidade
- O uso de servicos de saude foi reduzido (redugdo no niumero de consultas)

Escdcia:
- Resultados preliminares de um aumento nas cirurgias diurnas para redugdo de hora-extra apontaram para um impacto
de custo

NR

Todos os estudos incorporaram um painel consultivo interdisciplinar no processo de decisdo. Os membros do painel
incluiam executivos, diretores, gerentes, lideres clinicos, médicos, especialistas, radiologistas, cirurgides, enfermeiras,
pesquisadores e académicos, economistas de salde e terapeutas sociais. Em varios casos, os representantes do
paciente ou da comunidade participaram das discussdes do painel e do processo de decisao.

As razdes podem incluir relutancia em remover quaisquer intervengdes ou uma inclinagao para aumentar a provisdo de
servicos de saude.
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Estratégias implantadas para
superar as barreiras

Sugestoes para superar
barreiras

Para reduzir as barreiras ao desinvestimento e liberacdo de recursos com o PBMA, Mortimer sugeriu que a identificacdo
de candidatos a desinvestimento fosse compilada antes da identificacdo de oportunidades de investimento e o risco de
qualquer supervisao sobre o desinvestimento seria reduzido. Além disso, grupos consultivos com representacao
apropriada e membros podem fornecer sugestdes sobre opcdes de investimento e desinvestimento para um orcamento
definido para programas, subsequentemente essas opgdes seriam classificadas de acordo com a contribuicdo dos
provedores de salde ou uma ferramenta para identificacdo de prioridades para desinvestimento. Mortimer
recomendou que o orgamento do programa incorporasse todos os servi¢os de salde potencialmente impactados e
apresentasse uma restricdo orcamentdria explicita.

Para reduzir as barreiras ao desinvestimento e liberacdo de recursos com o PBMA, Mortimer sugeriu que a identificacdo
de candidatos a desinvestimento fosse compilada antes da identificacdo de oportunidades de investimento e o risco de
qualquer supervisdo sobre o desinvestimento seria reduzido. Além disso, grupos consultivos com representacao
apropriada e membros podem fornecer sugestdes sobre opg¢des de investimento e desinvestimento para um orcamento
definido para programas, subsequentemente essas opgdes seriam classificadas de acordo com a contribuicdo dos
provedores de saude ou uma ferramenta para identificacdo de prioridades para desinvestimento. Mortimer
recomendou que o orcamento do programa incorporasse todos os servicos de saude potencialmente impactados e
apresentasse uma restricdo orgamentdria explicita.
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LimitagGes da revisao

Fonte de financiamento para
o estudo

- A revisdo sistematica identificou 14 estudos de caso na literatura publicada. Embora a literatura cinzenta tenha sido
pesquisada para melhorar a abrangéncia dos estudos de caso sobre desinvestimento e alocacdo de recursos
identificados, a literatura publicada pode apresentar uma super-representacdo dos estudos de PBMA. Sugere-se que
esses estudos de caso sejam uma representacao insignificante de aplicagbes reais dos frameworks e ferramentas no
contexto de saude.

- O escopo para esta revisao sistematica foi limitado a ilustracdes de processos de desinvestimento e alocacao de
recursos usando estruturas ou ferramentas especificas no sistema de saude na literatura publicada e cinza. Numerosas
agéncias de ATS, incluindo organizag¢des no Reino Unido, Austrdlia e Espanha, tém estado ativas em iniciativas de
desinvestimento, mas ndo tém incentivo para publicar suas atividades.

- Embora as agéncias de ATS possam acompanhar as decisGes com base em suas andlises, elas normalmente ndo
publicam essas informacdes. Possiveis explicacdes podem derivar das sensibilidades politicas que cercam as decisdes de
realocacdo de recursos, bem como um ponto de vista de baixa prioridade e poucos incentivos pelos tomadores de
decisdo para publicar em periddicos revisados por pares, o que contrasta com o PBMA, que parece ser liderado por
académicos.

- Por fim, ndo se sabe se as recomendagdes foram implementadas na maioria dos estudos de caso e, em caso
afirmativo, seu impacto no atendimento ao paciente, na presta¢do de servicos de saude e no custo para o sistema de
saude.

Este trabalho foi concluido em cumprimento parcial aos requisitos para o Doutorado em Epidemiologia de Julie Polisena
na Universidade de Ottawa. Julie Polisena é financiada pela University of Ottawa Admission Scholarship. Adam Elshaug é
financiado pelo Conselho Nacional de Satude e Pesquisa Médica (NHMRC) da Australia, Sidney Sax Fellowship. Craig
Mitton é financiado pela Fundagdao Michael Smith para Pesquisa em Saude.
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Ano 2011
Autores Gerdvilaite J, Nachtnebel A.

Titulo Disinvestment: overview of disinvestment experiences and challenges in selected countries

Fornecer uma visdo abrangente das abordagens de desinvestimento existentes nos paises selecionados, a fim de
Objetivo do estudo identificar desafios comuns que possam dificultar a introducado de atividades de desinvestimento em outros cendrios e
prover recomendacdes para a implementacdo bem-sucedida de estratégias de desinvestimento.

a. Modelos de paises/
estudos de caso

b. Métodos/critérios

c. Numero de estudos

a. Modelos de programas/paises
b. Métodos e critérios
c. 31 estudos

Inglaterra e Pais de Gales: NICE
Espanha: Osteba; Avalia-T Galician Health Technology Assessment Agency
Australia: MSAC PBAC

Paises / Canada: CADTH

Instituicdes com

rogramas/iniciativas de - . . . . .
prog / O estudo relatou as experiéncias de desinvestimento de instituicGes de ATS da Inglaterra, Canada, Espanha e Australia

reavaliagdo L . . , S . . . . .
¢ embora iniciativas para desinvestimento também tenham sido identificadas na Escécia, Itélia, Franga e Dinamarca, mas

devido a informag¢des minimas e fragmentadas fornecidas e a ndo identificacdo de projetos de desinvestimento em larga
escala, essas iniciativas foram excluidas de uma analise abrangente.
Inglaterra e Pais de Gales: national

Nivel de atuac¢io/ Canada: national

recomendacao Espanha: regional

Australia: national

Tipo de tecnologia Tecnologias em saude
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Critérios para identificacao e
priorizagao de tecnologias
para reavaliagao

Inglaterra:

Impacto orcamentario

Alternativas existentes mais custo-efetivas
Impacto na seguranca do paciente

Impacto possivel em populagdes vulneraveis
Estreita relacdo de risco/beneficio

Espanha:

Consulta

Eficacia

Confiabilidade

Efeitos adversos
Frequéncia da doenca
Carga de doenca
Preferéncias dos pacientes
Frequéncia do uso
Questdes organizacionais

Australia:

Disponibilidade de medicamento igual ou mais efetivo porém menos toxico
Evidéncia de efetividade insatisfatéria

Potencial de abuso/toxicidade supera o valor terapéutico

Medicamento mal utilizado ou ndo mais disponivel

Medicamento ndo é mais considerado custo-efetivo em comparacgdo a outras opgdes

Canada:

Obsolescéncia

Reavaliacdo de tecnologias relacionadas entre si

SolicitagGes ou decisdes regionais ou de provincias baseadas na experiéncia
Novas evidéncias sobre seguranca

Novas evidéncias sobre eficacia

Novas evidéncias sobre custo-efetividade

Prazo (acordo para revisdo apds 5 anos da implementagao)
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Canadd: CADTH nado possui um processo formal de identificacdo de tecnologias de salde obsoletas. Os gatilhos
propostos para iniciar questionamentos sobre uma tecnologia potencialmente obsoleta sdo: - Previsdao de obsolescéncia
de tecnologias de saude (monitoramento de horizonte tecnolégico com foco na identificacdo de candidatos para
desinvestimento pelas alternativas fornecidas) - Reavaliagdo de tecnologias relacionadas entre si por avaliacdo ou
adocdo de novas tecnologias de saide — solicitacdes/decisdes provinciais ou regionais com base em experiéncia - Novas
evidéncias sobre seguranca, eficacia, custo-efetividade.

Espanha: - Populagdo /consumidores finais: frequéncia da doenca, carga da doenca, frequéncia do uso da tecnologia
obsoleta, preferéncias dos pacientes — Risco/beneficio: eficacia, efetividade, confiabilidade, efeitos adversos - Custos,
implicagdes organizacionais e outros.

Austrdlia: critérios explicitos para exclusdao de medicamentos drogas do PBS: - disponibilidade de medicamentos
mais/igualmente eficazes, porém menos toxicas - evidéncia de efetividade insatisfatoria - o potencial de
toxicidade/abuso do medicamento supera o valor terapéutico - medicamentos mal utilizados ou ndo estdo mais
disponiveis — o medicamento ja ndo é mais considerado custo-efetivo em comparacdo com outras terapias.

Elshaug, conduzindo pesquisadores em desinvestimento na Australia, propds um conjunto abrangente de critérios para
identificacdo e priorizacdo de tecnologias candidatas ao desinvestimento. Essas sugestdes foram adaptadas a partir de
critérios e fontes que sdo utilizados na Australia e no Canada em HTA e no monitoramento do horizonte tecnoldgico:

Critérios:

- Novas evidéncias sobre seguranca, efetividade e/ou custo-efetividade.

- VariagGes geograficas no atendimento (ajustes demograficos e a localizacdo de centros de exceléncia podem sugerir
diferencas na opinido clinica sobre o valor das intervencdes)

- VariagGes do provedor no atendimento, onde a escolha da intervengdo varia para a mesma classe de doenga ou
condicao

- VariagGes temporais no volume (por exemplo, avaliacdo a cada 2, 3 ou 5 anos)

- Desenvolvimento de tecnologia: quando uma intervengao evoluiu substancialmente a partir da intervengao que foi
originalmente avaliada ou financiada, entdo a intervencgao inicial deve ser revista

- Interesse publico ou controvérsia

- Leakage: uso de tecnologia fora das indica¢gdes baseadas em evidéncias.

- Itens legados: tecnologias estabelecidas ha muito tempo que nunca tiveram seu custo-efetividade avaliado

- Conflitos de uso com diretrizes de pratica clinica, posicionamento clinico das faculdades ou recomendagdes da
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Critérios para reavalia¢ao de
tecnologias

Métodos/modelos para
reavaliacao

Tempo para reavaliagao apds
adocao da tecnologia

Cochrane Review.

Apds identificacdo dos candidatos ao desinvestimento, Elshaug e colaboradores sugerem a priorizagao dos candidatos
para uma revisao detalhada usando os seguintes critérios:

- Custos do servico

- Impacto potencial (provavel impacto na salde, efeitos em custo e no acesso por subgrupos de pacientes)

- Alternativas custo-efetivas

- Carga da doenca

- Disponibilidade de evidéncias suficientes

- Escopo para financiamento por tempo limitado (com provisdes de “pagamento por evidéncia” ou “apenas em
pesquisa”)

- Futilidade (intervencbes com baixa adesdo devido a dor ou efeitos colaterais; tratamentos com altas taxas de recaida)
Embora outros paises referenciem essas sugestées, ndo ha evidéncias de que esses critérios abrangentes tenham sido
formalmente reconhecidos em outros lugares.

Espanha/Avalia-T: De acordo com uma estrutura sugerida para relatdrios HTA sobre tecnologias obsoletas, as seguintes
guestSes devem ser cobertas:

- Informacdes sobre tecnologia potencialmente obsoleta (nome, tipo, ano de adogao, indicagées)

- Contextualizacdo da tecnologia (incidéncia prevaléncia da doenga, nimero de pacientes estimados, difusdo e
implementacdo de tecnologia, infraestrutura necessaria)

- Resultados de eficacia, efetividade, seguranca, custo e organizacdo

- Nivel de evidéncia cientifica

- ConclusGes e recomendacgdes

Austrdlia: procedimentos padrdo de HTA com foco em seguranca, eficacia e custo-efetividade.

Framework de desinvestimentos publicados: somente na Espanha - GUNFT guideline
Inglaterra: métodos padrao HTA

Canadd: métodos padrao HTA; PBMA

Espanha: métodos padrdo de HTA

Austrdlia: métodos HTA padrao

Canada: um acordo que, por exemplo, 5 anos apds a aprovacdo/introducdo de uma nova tecnologia de satde, uma
revisdo seria conduzida.
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Tipos de decisGes apds

. Austrélia: Retirada do reembolso
reavaliagdo

Resultados apos a

o~ NR
reavaliacao
Disseminagdo de resultados | Reino Unido: lembrete de recomendacgdo, banco de dados "Do not do", diretrizes para os membros da comissdo

Australia: Consulta com todas as partes interessadas na prestacdo de cuidados de saude; Processo de indicacdo, onde

Participagao social e L . N I
pag individuos, associacOes e faculdades poderiam indicar intervencdes e justificar suas escolhas.

Barreiras para

. o NR
implementagao
Estratégias implantadas para NR
superar as barreiras
SugestOes para superar
. NR
barreiras
LimitacOes da revisao NR
Fonte de financiamento para NR
o estudo
OBS
Ano 2017
Mary Alison Maloney, Lisa Schwartz, Daria O'Reilly and Mitchel Levine
Autores
Titulo Drug disinvestment frameworks: components, challenges, and solutions
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Objetivo do estudo

a. Modelos de paises/
estudos de caso

b. Métodos/critérios

c. Numero de estudos

Paises /
Instituicdes com
programas/iniciativas de
reavaliacao

Nivel de atuacio/
recomendacao

Tipo de tecnologia

Critérios para identificacao e
priorizagao de tecnologias
para reavaliagao

Revisar sistematicamente os componentes do processo de framework de desinvestimento para medicamentos e
informar sobre os componentes do framework e desafios e solugdes de desinvestimento.

a. Modelos de programas/paises e estudos de caso
b. Métodos e critérios
c. 40 estudos

Inglaterra e Pais de Gales: NICE

Espanha: Galician Health Technology Assessment Agency

Austrdlia: MSAC PBAC

Canadd: CADTH; Alberta Health Services; Health Quality Ontario

Escécia: Healthcare Improvement Scotland; Scotland Health Technologies Group
Outros paises: Franca, Nova Zelandia, Alemanha, Dinamarca, Escdcia, Austria, Noruega

NR

Medicamentos

Identificagao

Auséncia de impacto em carga de doenca (Tecnologia ndo usada para tratar condigées muito graves ou com risco de
vida ou populac¢Ges vulneraveis)

Nenhuma evidéncia cientifica que prove que a tecnologia melhora a saude

Evidéncia de que a tecnologia causa piora a saude

Risco potencial inaceitavel para o paciente

Qualidade de vida pobre do paciente

Tecnologias alternativas disponiveis

Conflito com diretrizes

Varia¢des temporais em volume

IndicagGes off-label reembolsadas

Evidéncias cientificas

Financiamento por prazo limitado (“pagamento por evidéncia” ou “apenas em pesquisa”)
Itens legados Indicagdo por individuos, associagées ou grupos

Impacto or¢amentario

Custo-efetividade
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Critérios para reavaliagao de
tecnologias

Interesse publico ou controverso

Priorizagao:

Auséncia de impacto em carga de doenca (Tecnologia ndo usada para tratar condigGes muito graves ou com risco de
vida ou populac¢des vulneraveis)

Frequéncia da doenca

Mudanga provavel de beneficiar um significante nimero de pessoas

Razoavelmente prevalente para justificar o desinvestimento

Nenhuma evidéncia cientifica que prove que a tecnologia melhora a saude

Eficacia/efetividade/validade

Segurancga

Impacto para a saude publica

Tecnologias alternativas disponiveis

Uma recomendacdo baseada em evidéncias de um érgao externo contra o uso

VariacGes temporais no volume

Frequéncia de uso de tecnologia/quantidade da demanda

Financiamento por prazo limitado (“pagamento por evidéncia” ou “apenas em pesquisa”)

Preferéncias do paciente

Mudanga seria economia de custos

Impacto orgamentario

Custo-efetividade

Financiamento para reinvestir, recursos para implementacao de transferéncia de conhecimento e para monitorar o
impacto

Incentivos

Ambiente e disposi¢do politica

Nivel de consenso entre as partes interessadas

Capacidade de superar as percepcoes das partes interessadas

Infraestrutura

Poucas informagdes sobre os métodos de avaliacdo de desinvestimento especificos utilizados para finalizar uma decisao
de desinvestimento de medicamentos foram encontradas. Os autores forneceram informacgées sobre métodos para
medir custos, beneficios e valores e métodos padrao de HTA. Estes incluem a avaliagdo de: carga da doenga, seguranga,
efetividade, ganhos em saude, custo-efetividade, custos de oportunidade e valor global (incluindo quest&es éticas,
legais e sociais).

166



Métodos/modelos para
reavaliacao

Tempo para reavaliagao apds
adocao da tecnologia
Tipos de decisGes apds
reavaliacao
Resultados apds a
reavaliacao

Disseminagdo de resultados

Participagao social

Barreiras para
implementacao

- Reino Unido: sistema de avaliagdo da tecnologia de saude do NICE

- Austrdlia: Critérios explicitos do PBAC para remoc¢do de medicamentos do Programa de Beneficios Farmacéuticos
- Canada: Framework de Reavaliacdo de Ontario

- Espanha: “Diretrizes para a identificagdo, priorizagdo e avaliacdo de tecnologias obsoletas” (Guidelines on the
Identification, Prioritizing, and Evaluation of Obsolete Technologies) e “Diretriz para ndo financiar tecnologias em
saude” (Guideline for Not Funding Health Technologies -GuNFT tool)

NR
NR

NR

- Estratégias de disseminacdo passiva incluiram a publicacdo de recomendacGes em bancos de dados pesquisdveis ou
sites para incentivar a mudanca das partes interessadas.

- Estratégias de disseminacgao ligeiramente mais ativas incluem a incorporagao de uma decisdo nas diretrizes clinicas ou
o uso de ferramentas de apoio a decisdo.

- Finalmente, os métodos de desinvestimento ativo, sugeridos na literatura, incluiam alteracGes nas listas de reembolso
de formularios e / ou cobertura.

Politicos, médicos, sociedades especializadas, lideres de sistemas de saude, industria e pacientes sdo componentes
chave de qualquer processo de desinvestimento. A literatura identificou que um processo transparente de
envolvimento e consulta é necessario.

Falta de informacgdes sobre:

- Beneficio

- Eficacia/seguranca

- Em subgrupos

- Utilizagao

- Custo

Resisténcia a remoc¢do de uma tecnologia estabelecida devido a:

- Falta de vontade politica, clinica e administrativa

- Treinamento clinico, paradigmas de pratica ou pensamento de que uma tecnologia ainda é (til
- Interesses clinicos, consumidores e politicos concorrentes
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Estratégias implantadas para
superar as barreiras

Sugestoes para superar
barreiras

- Valor das op¢Oes para pacientes
- Aversdo a perda e direito

Falta de recursos ou realocac¢do de recursos:

- Pesquisa adicional para preencher lacunas de dados ou para contextualizar dados

- Métodos de desinvestimento antecipado necessarios

- Mecanismos de politica de desinvestimento sem

- Necessidade de formular mecanismos de incentivo e desinvestimento

- Custos irrecuperaveis sdo necessarios para construir um modelo de desinvestimento
- Tomadores de decisdo requerem treinamento e tempo de desenvolvimento

Falta de estruturas e mecanismos administrativos

- Identificacdo de tecnologia e priorizacao faltando

- Nenhuma metodologia de desinvestimento internacional acordada
- Estrutura descentralizada de saude

Resultados do paciente
- Heterogeneidade nos resultados dos pacientes
- Resultados éticos de populagées em risco (por exemplo, idosos, criangas)

Sucesso do desinvestimento ndo é evidente
- Poucos candidatos foram referidos ou desinvestidos

NR

Falta de evidéncias: geracdo de dados

- Pesquisas para preencher lacunas de dados
- Coleta de dados de rotina

- Evidéncias aprimoradas e transparentes

Resisténcia a exclusdo de uma tecnologia estabelecida: colaboracdo/envolvimento das partes interessadas

- Parcerias com partes interessadas para priorizar o desinvestimento

- Promocdo do engajamento e envolvimento dos pesquisadores, médicos, consumidores e tomadores de decisdo
- Colaboragdo de estados com instituicdo central de ATS
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LimitagGes da revisao

- Colaboracdo internacional para desinvestimento

Resisténcia a exclusdo de uma tecnologia estabelecida: transferéncia de conhecimento
- Explicacdo as partes interessadas sobre as razées e beneficios da decisao

Resisténcia a exclusdo de uma tecnologia estabelecida: incentivos

- Incentivos financeiros ou ndo financeiros aos médicos

- Reinvestimento de recursos para beneficiar pacientes com condi¢bes iguais/similares
- Acesso continuo a pacientes que se beneficiam

Falta de recursos ou realocacdo de recursos: aumento de recursos

- Aumentar a capacidade dos comités de tecnologia em saude para realizar o desinvestimento
- Processo de desinvestimento financiado conjuntamente por todas as partes interessadas

- Pesquisa continuada para avancar nos métodos de desinvestimento

Falta de framework e de mecanismos administrativos: mecanismos administrativos

- Incorporacgao de desinvestimentos em estruturas de ATS existentes

- Acordos multilaterais sobre processos de desinvestimento

- Desenvolvimento de modelos de desinvestimento adaptaveis

- Uma abordagem estruturada de implementac¢do e de acompanhamento para implementar as recomendagdes

- Orcamento global considerado ao priorizar decisdes de financiamento

- Considerar opc¢oes de desinvestimento que reduzam os custos (por exemplo, reducdo do grupo de pacientes em uso,
regras para utilizagdo, co-pagamento, incentivo a prescri¢cdo genérica etc.)

- Elaboracdo e divulgacdo de orientagBes/protocolos de uso da tecnologia

- Framework de teste-piloto para desinvestimento antes da implantagdo

Buscas na literatura sistematica tradicional que busca termos relacionados ao desinvestimento foi documentada como
de alta sensibilidade e baixa especificidade. Esta pesquisa encontrou a mesma limita¢do, em que a magnitude dos
resultados de pesquisa foi alta e exigiu ampla revisdo para direcionar os artigos relevantes. Além disso, ha um viés de
publicacdo documentado, pois, as iniciativas de desinvestimento do governo e dos pagadores estdao geralmente
ausentes da publica¢do. Esse viés tornou dificil garantir que todas os frameworks atuais, seus componentes, desafios e
solugdes fossem documentados nessa revisdo. Apenas os frameworks de desinvestimento para tecnologias de
medicamentos foram alvo de revisdo. As vezes, a literatura n3o era explicita sobre se uma estrutura se destinava a
revisar tecnologias de drogas; portanto, alguns frameworks incluidos nesta revisdao podem ndo ser propostas ou
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Fonte de financiamento para
o estudo

0OBS

Ano
Autores

Titulo

Objetivo do estudo

a. Modelos de paises/
estudos de caso

b. Métodos/critérios

c. Nimero de estudos

utilizadas para avaliar medicamentos.

Esta pesquisa ndo recebeu subsidio de nenhuma agéncia de financiamento, organizacao comercial ou sem fins
lucrativos.

Métodos encontrados para identificacdo de medicamentos para desinvestimento:

- Busca ou monitoramento e revisdo de literatura e bancos de dados disponiveis publicamente (10; 16; 19; 21; 23; 25;
26; 28)

- Consulta a grupos de especialidades clinicas, clinicos, administradores de saude e financiadores (6; 9; 10; 16; 25; 26)

- Avaliacdo da variagdo no uso de tecnologia (por exemplo, geografica, variacdo do provedor no atendimento) (9; 10; 23;
25; 26; 27)

2017
Massimiliano Orso, Chiara de Waure, losief Abraha, Carlo Nicastro
Health technology disinvestment worldwide: overview of programs and possible determinants

Descrever o estado da arte dos programas de desinvestimento em tecnologias de saide em todo o mundo e identificar
parametros socioecondmicos (isto &, indice de Desenvolvimento Humano [IDH], Produto Interno Bruto [PIB] per capita,
etc.) e a existéncia de agenciamento de ATS/em cada pais que poderia estar associado a presenga de programas de
desinvestimento ou experiéncia estruturada implementada em nivel local, regional ou nacional.

a. Modelos de programas/paises e estudos de caso
b. Métodos e critérios
c. 38 artigos (15 programas/experiéncias de desinvestimento)
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Paises /
InstituicGes com
programas/iniciativas de
reavaliacao

Nivel de atuagdo/
recomendacao

Tipo de tecnologia

Reino Unido, Austrdlia, Canad3, Italia, Holanda, Espanha, Suécia e Estados Unidos da América

Local, regional e nacional

Procedimentos/modelos organizacionais, medicamentos, dispositivos e mistas
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Critérios para identificacao e
priorizagao de tecnologias
para reavaliagao

Para a fase de identificagdo, 11/15 (73%) programas consideraram a eficacia, 6/15 (40%) economia, 4/15 (27%)
seguranca, 4/15 (27%) contexto e 5/15 (33 %) outros. Para a fase de priorizagdo, 12/15 (80%) programas consideraram a
eficacia, 8/15 (53%) economia, 7/15 (47%) contexto, 2/15 (13%) seguranca e 3/15 (20%) outros.

Questoes de contexto englobaram epidemiologia da doenca, frequéncia de uso da tecnologia de saude, variacGes
geograficas, dos provedores e temporais no atendimento, flutuagdes geograficas e quantidade de demanda,
caracteristicas dos pacientes, variabilidade da pratica, etc. Na categoria “outros”, foram incluidos preferéncias dos
pacientes, impacto potencial sobre as populagdes vulneraveis, equidade de cuidados, contribuicdes de organizacdes de
pacientes, etc.

Austrélia (ASTUTE)

Identificacdo

- Novas evidéncias disponiveis; Variagcdes geograficas, variacdes entre provedores e variagcdes temporais no
atendimento; Desenvolvimento tecnolégico; Interesse publico ou controverso; Conflito com diretrizes.

Priorizacao

- Custo do servico; Impacto potencial na saude, efeitos nos custos, equidade do cuidado; Custos; Alternativas efetivas;
Carga de doenca; Evidéncia disponivel; Futilidade.

Austrdlia (MSAC)

Identificacdo/priorizagdo

- Evidéncia de efetividade insatisfatéria; Disponibilidade de medicamento igual ou mais efetivo, porém menos téxico;
Potencial de abuso/toxicidade supera o valor terapéutico; Medicamento ndo é mais considerado custo-efetivo em
comparacdo a outras op¢des; Medicamento mal utilizado ou ndo mais disponivel.

Austrdlia (Programa baseado em CFM)

Identificacdo

- Eficacia; Seguranca; Custo-efetividade; Pratica clinica; Variabilidade; Evidéncia cientifica; Alternativas disponiveis.
Priorizagdo

- Carga de doenca/condicdo; Incidéncia/prevaléncia; Alternativas efetivas; Resultados clinicos; Base de evidéncias;
Potencial impacto nas populagdes vulneraveis.

Australia (programa baseado em MMA)

Priorizagdo

- Acesso/capacidade; Adequacdo; Sustentabilidade/custo-efetividade; Integracdo de sistema; Efetividade clinica/na
saude da populagao.

Canadd — Vancouver
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Identificacdo
- Conhecimento e experiéncia de gestores que apresentam propostas de desinvestimento; Literatura, benchmarking e
padrdes de pratica em outros lugares.
Priorizagao
- Alinhamento ao mandato; Eficiéncia, efetividade e adequacgdo; Acesso; Fluxo/Integracdo; NUmeros de pessoas
afetadas pela condicdo; Equidade; Significancia do impacto; Promocao da salde e prevencao de doencas; Experiéncia
do cliente; Impacto no ambiente de trabalho; Inovacao e transferéncia de conhecimento; Implementacao; Impacto na
utilizagao do servico.
Canada — Ontario
Identificacdo/Priorizacdo
- Andlise de Tecnologia Unica; Mega-analise; Modelos analiticos de decisdo microecondmica; Anélises de custo-
efetividade; Andlises baseadas em evidéncias (EBA); Avaliagdo de campo EBA.
Itdlia — Veneto
Identificacdo
- Critérios de obsolescéncia do ANIE-SIRM-AIMN; Quantidade de dispositivos disponiveis no posto de saude; Regime de
uso.
Priorizacao
- Obsolescéncia tanto do ponto de vista da idade como do tipo de tecnologia.
Holanda
Identificacdo/Priorizagdo
Lista de 126 tecnologias existentes de eficacia duvidosa. O estabelecimento de prioridades baseou-se na relagdo custo-
beneficio e na relevancia social (carga de doenca, incerteza sobre a eficacia e eficiéncia, beneficios potenciais, impacto
potencial).
Espanha
Identificagdo
Seguranca, efetividade, risco potencial, aceitagdo pelos pacientes e alternativas
Priorizacdo
- Populagdo/usuarios: Frequéncia de doenca, carga da doenca, frequéncia de uso de tecnologia, preferéncias dos
pacientes
- Risco/beneficio: eficacia/efetividade/validade, efeitos adversos
- Custos; Organizagdo; Eficiéncia; Custos de manutengao; Outras implicagdes; Frequéncia de uso
Suécia
Identificacdo
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- Relatdrios da SBU; Diretrizes nacionais; Outras organiza¢Ges de ATS, hospitais universitarios, associagées cientificas em
varias disciplinas; Organizacdes de pacientes.

- Também é possivel através do site da SBU apresentar uma proposta para uma potencial “Incerteza”.

Reino Unido (NICE)

Identificacdo

Efetividade clinica; Eficiéncia; Razao risco-beneficio; Frequéncia de uso; Custos; Alternativas efetivas e eficientes;
Impacto possivel em grupos vulneraveis.

Priorizagao

VariagGes geograficas e quantidade da demanda; Uso corrente; Economias potenciais; Alternativas; Viabilidade de
implementacdo na pratica.

Reino Unido (Programa PCT)

Identificacdo

- Nove areas de intervencdo foram identificadas

Priorizacao

- Custo de prestac¢do do servico; NUmero de pacientes que acessam o servigo; Caracteristicas dos pacientes (clinicos e
sécio-demograficos); Efetividade da intervencdo; Beneficios para cuidadores; Feedback sobre qualidade; Qualidade de
vida; Ganho em saude.

Reino Unido (5 Programa PCT)

Identificacdo/Priorizagdo

Fase 1: pesquisa de defini¢cdo de prioridades em PCTs focada em:

- Arranjos formais de priorizacdo; Envolvimento no estabelecimento de prioridades; As ferramentas e processos
utilizados para auxiliar as decisGes de investimento; Atividades de desinvestimento; Eficacia dos processos de definicdo
de prioridades; Praticas inovadoras.

Fase 2: investigacdo aprofundada sobre como uma série de atividades de definicdo de prioridades é operacionalizada na
pratica.

Estados Unidos

Identificacdo

- Consenso baseado em evidéncias de médicos de varias disciplinas; Frequéncia de uso; Custos.

Priorizagdo

- Critérios heterogéneos dependentes de cada especialidade médica.
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Critérios para reavaliagao de
tecnologias

Métodos/modelos para
reavaliacao

Para a fase de avaliagdo, 12/15 (80%) programas consideraram a eficacia, 8/15 (53%) economia, 5/15 (33%) contexto,
4/15 (27%) seguranca e 2/15 (13%) outros.

Questoes de contexto englobaram epidemiologia da doenca, frequéncia de uso da tecnologia de saude, variacGes
geograficas, dos provedores e temporais no atendimento, flutua¢des geograficas e quantidade de demanda,
caracteristicas dos pacientes, variabilidade da prética, etc. Na categoria “outros”, foram incluidos preferéncias dos
pacientes, impacto potencial sobre as populagdes vulneraveis, equidade de cuidados, contribuicdes de organizacdes de
pacientes, etc.

Austrélia (MSAC)

Avaliacao

- Seguranca; Efetividade; Custo-efetividade

[tdlia — Veneto

Avaliacao

- Acurdcia de diagndstico; Seguranca; Uso; Caracteristicas técnicas; Custos.
Holanda

Avaliacdo

- Efetividade; Tecnologias alternativas.

Espanha

Avaliacdo

- Evidéncias; Caracteristicas da tecnologia; Contexto de uso; Eficacia; Efetividade; Seguranca; Custo; Questdes
organizacionais.

Reino Unido (Programa PCT)

Avaliacdo

- Analise de custo-efetividade, valor pelo dinheiro

Pais de Gales

Avaliacdo

- Evidéncia de eficacia; Distancia da meta nacional; Numero de pacientes tratados; Intervengdo centrada em pessoas;
Gravidade da condicdo; Extensao da jurisdi¢cao da Autoridade de Saude.

- HTA padrao

- Analise marginal

- Avaliag3o de Tecnologia Unica

- Avaliacdo de Multiplas Tecnologias
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Tempo para reavaliagao apds
adocao da tecnologia

Tipos de decisGes apds
reavaliacao

Resultados apés a
reavaliacao

- Técnicas de orgamentagdo por programas
- PBMA (Programme Budgeting and Marginal Analysis)

NR

- DecisOes sobre realocagao de recursos
- DecisGes de desinvestimento

Exemplo de tecnologias desinvestidas:

Programa ASTUTE (Australia):

- Tecnologias de reproducéo assistida (Fertilizagdo in vitro e inje¢do intracitoplasmatica de espermatozdides)

- Testes para vitamina B12 e folato

Programa baseado em CFM (Australia): revisGes de:
- Itens de colonoscopia

- Tratamento cirdrgico da obesidade

- Cateterizacdo da artéria pulmonar

- Oftalmologia

Canada (Ontario):

- Stents de metal

- Teste de vitamina D

- Teste mineral 6sseo

- Artroscopia de joelho com desbridamento e/ou lavagem
- Colposuspensdo por incontinéncia urinaria de esforco

- Substituicdo de discos artificiais para coluna cervical

Italia (Veneto):

- Cinco tecnologias de diagndstico por imagem: CT, MRI, Angiografia, Mamografia, Cdmara Gama.
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Reino Unido (Sheffield Primary Care Trust —PCT program):

- Reducdo do numero de encaminhamentos para atendimento domiciliar de pacientes afetados por transtornos
alimentares, expandindo a capacidade na atengao primdria e aumentando os servicos oferecidos na comunidade ou
tratamentos ambulatoriais no hospital local.

Reino Unido (5 Primary Care Trusts —PCTs program):

- Desinvestimento de um departamento de Acidentes e Emergéncias e centralizacdo de servigos hospitalares agudos
nao eletivos em menos locais

- Desinvestimento nas seguintes séries: homeopatia ou medicina complementar, e fertilizacdo in vitro

- Encerramento de um hospital comunitario ineficaz

- Politica para desinvestir procedimentos de baixo beneficio

Pais de Gales (Programa "Mid Glamorgan District Health Authority"): Quatro propostas de desinvestimento em saude
materna e infantil:

- Cuidado pré-natal para mulheres com gravidez de baixo risco

- Admissao de criangas em hospitais por razdes ndo baseadas em necessidade clinica

- Cirurgias de ouvido, nariz e garganta de beneficio questionavel e duracdo da estadia

- Prescricdo genérica e desenvolvimento de formulario

Suécia:

- Artroscopia na artrite

- Corticosteroide para epicondilite lateral

- Reposicdo clinica versus substituicdo rotineira de cateteres venosos periféricos

Estados Unidos:
- Grupo Médico WESTMED promoveu educag¢do dos pacientes sobre o uso de antibidticos
- Clinica Rockwood adicionou o "Choosing Wisely" ao seu menu de qualidade

Os meios mais comuns utilizados para divulgar os resultados foram: recomendag¢ées impressas ou on-line; relatdrios
Disseminagao de resultados | online de HTA; lembretes de recomendag¢do impressos ou on-line, guias on-line e o banco de dados “Do Not Do”; bancos
de dados de incertezas on-line e formato de relatério curto on-line; revisdes on-line; outras.
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Participagao social

Barreiras para
implementacao

Estratégias implantadas para
superar as barreiras

Sugestoes para superar
barreiras

Limitagdes da revisao

Fonte de financiamento para
o estudo

As fases nas quais as partes interessadas estavam envolvidas foram as seguintes: identificacdo/priorizacdo/avaliacdo em
8/15 programas (53%), identificacdo/priorizacdo em 3/15 (20%), identificagdo em 1/15 (7%), identificacdo/avaliagdo em
1/15 (7%), priorizacdo/avaliacdo em 1/15 (7%) e avaliacdo em 1/15 (7%).

De acordo com nossos resultados, os paises desenvolvidos parecem prestar mais aten¢do a questao do
desinvestimento. Provavelmente, os paises menos desenvolvidos ndo tém recursos suficientes e habilidades especificas
para se concentrar em iniciativas como programas de desinvestimento.

NR

Para ter espago para o desenvolvimento de programas de desinvestimento, devem ser tomadas medidas orientadas
para o sistema a fim de melhorar as condicGes socioecondmicas gerais e as agéncias/organizacées de ATS devem ser
estabelecidas.

- E possivel que n3o havido falha em capturar iniciativas informais de desinvestimento que n3o foram publicadas.

- Para a pesquisa bibliogréfica, foram incluidos apenas artigos escritos em inglés ou italiano, o que pode ter introduzido
um viés de linguagem que enfraqueceu os resultados da analise estatistica.

- O estudo tem um tamanho de amostra limitado (40 paises); isso dificulta a viabilidade de modelos multivariados para

investigar a funcdo independente de cada varidvel socioecondmica como preditor de programas de desinvestimento.

- A limite do prazo pode ser considerada um fator limitante, mas trata-se de uma questdo menor, ja que quase todos os
programas de desinvestimento se iniciaram a partir de 2006.

Esta pesquisa ndo recebeu nenhum subsidio especifico de nenhuma agéncia financiadora ou de organiza¢des comerciais
ou sem fins lucrativos.
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APENDICE A6

Tecnologias avaliadas pela Conitec

PORTARIA (ATE = TECNOLOGIA
TECNOLOGIA 09/11/17) TECNOLOGIAS DECISAO REAVALIADA MoTIvo
SCTIE/MS n@ Incorporacio . Nova apresentagdo
Somatropina 47/2017 - Publicada NAO - hova
em 03/11/2017 a0 5Us concentragdo
Aguarda
PCDT Doenga Falciforme - decisdo do NAO Protocolo/diretriz
secretdrio
P,CDT Leiomioma de - Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
Utero
o Aguarda
PFDT Pefluenaa de - decisdao do NAO Protocolo/diretriz
Biotinidase L.
secretdrio
SCTIE/MS n@
Betainterferonas 27/2016 - Publicada Restricdo uso SIM Restricdo de uso
em 08/07/2016
SCTIE/MS n@ Nao
Alentuzumabe 43/2017 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 11/10/2017 ao SUS
SCTIE/MS n@
Artemeter 42/2017 - Publicada Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
em 11/10/2017
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Fumarato de dimetila 39/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 04/09/2017 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao o
Levetiracetam 38/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 04/09/2017 ao SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Laronidase 37/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 04/09/2017 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao Ampliagdo de uso -
Raltegravir 36/2017 - Publicada SIM .
em 04/09/2017 ao SuUS mudanca de linha
SCTIE/MS n@ Nao
Aspartato de Ornitina 34/2017 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 04/09/2017 ao SUS
. SCTIE/MS n@
zs:i—;(;cggzz‘tlte Ce 33/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 04/09/2017
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Levetiracetam 30/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 03/08/2017 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Trastuzumabe 29/2017 - Publicada NAO A
em 03/08/2017 ao SUS nova indicacdo
Mesilato de rasagilina e SCTIE/MS ne Incorporagao ~
27/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
levodopa ao SUS

em 03/08/2017




SCTIE/MS n2

ﬁ;:gfﬂ;:ﬁto remoto 26/2017 - Publicada Lr;ccsnapsoragao NAO Nova tecnologia
em 03/08/2017
SCTIE/MS n? Ampliagdo de Ampliagdo de uso -
Alfataliglicerase 25/2017 - Publicada SIM aumento da faixa
em 21/07/2017 uso etaria
PCDT para Manejo da SCTIE/MS n@
Infecgdo pelo HIV em 31/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
Criangas e Adolescentes  em 05/09/2017
Portaria Conjunta n?
PCDT Esclerose Sistémica 9/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 04/09/2017
- Portaria Conjunta n?
zileof:E;nd'“te 7/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 19/07/2017
Portaria Conjunta n2
PCDT Artrite Psoriaca 6/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 19/07/2017
PCDT — Imunossupressao  Portaria Conjunta n2
no Transplante Hepdtico  5/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em Adultos em 27/06/2017
Portaria Conjunta n?
PCDT Doenga de Gaucher 4/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 27/06/2017
Portaria Conjunta n?
zgr[]);l'r:luberdade Precoce 3/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 09/06/2017
. . Portaria Conjunta n?
Egr?azalstggzisf:cial 1/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 30/05/2017
Portaria Conjunta n?
PCDT Espasticidade 2/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 30/05/2017
L . SCTIE/MS n®
Zfr?gs:z;réo;l(l?r(:zapsre- 22/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
em 29/05/2017
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Tenofovir e Entricitabina  21/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 29/05/2017 a0 SUS
Aguarda
Rituximabe - decisdo do
secretdrio
Aguarda
Rituximabe - decisdo do
secretdrio
. e Portaria Conjunta n?
PCDT Fibrose Cistica: 8/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz

Insuficiéncia Pancreatica

em 04/09/2017




PCDT Fibrose Cistica:

Portaria Conjunta n2

Manifestacoes 8/2017 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
Pulmonares em 04/09/2017
R SAS/MS ne 801-
gESDeTODISturbIO Mineral Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
25/04/2017
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Teriflunomida 19/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 24/04/2017 a0 SUS
Ampliar o tempo de SCTIE/MS n@ Incorporacio Ampliagdo de uso -
tratamento com 18/2017 - Publicada SIM aumento do tempo
sofosbuvir e daclastavir ~ em 24/04/2017 a0 5Us de tratamento
SCTIE/MS n? Ndo
Alfanonacogue 17/2017 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 24/04/2017 ao SUS
. . SCTIE/MS n® N3o
ﬁwi:f;(:j;adp:r:jdulada 16/2017 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 12/04/2017 ao SUS
Associacdo de sulfato de
polimixina B 10.000 UlI,
sulfato de neomicina 3,5 SCTIE/MS ne )
mg/rT'1L, . 15/2017 - Publicada Incorporacao NAO Nova tecnologia
fluocinolona acetonida ao SUS
0,25 mg/ml e em 22/03/2017
cloridrato de lidocaina 20
mg/mL
SCTIE/MS ne Incorporagao Ampliagdo de uso -
Fingolimode 14/2017 - Publicada SIM .
em 14/03/2017 ao SUS mudanca de linha
Doxiciclina, SCTIE/MS n@ o -
estreptomicina e 13/2017 - Publicada Ampliacdo de NAO AmpI|ac;.ao.de Liso i
rifampicina em 14/03/2017 uso nova indicagdo
SCTIE/MS n@ Incorporacio 3 Nova apresentagdo
Etravirina 12/2017 - Publicada NAO - nova
em 14/03/2017 ao SUS concentragdo
Caneta para injegao de SCTIE/MS ne . Incorporagao ~ .
insulina 11/2017 - Publicada 20 SUS NAO Nova tecnologia
em 14/03/2017
Diretriz Brasileira p?ra o] SAS/MS ne 488 -
Tratamento Percutaneo . Aprovar = . .
. Publicada em . . NAO Protocolo/diretriz
do Aneurisma de Aorta 07/03/2017 diretriz
Abdominal
Protocolo de Uso -
Radiagdo para Cross- SAS/MS n2 486 -
Linking Corneano no Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz

tratamento do
Ceratocone

07/03/2017




SCTIE/MS n2

Insulinas analogas 10/2017 - Publicada Incorporaggo NAO Nova tecnologia
em 22/02/2017 a0 SUS
SCTIE/MS n@ Nao
Levetiracetam 09/2017 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 22/02/2017 ao SUS
Diretrizes Nacionais de SAS/MS n? 353 - Aprovar .
Assiténcia ao Parto Publicada em diretriz NAO Protocolo/diretriz
Normal 15/02/2017
PCDT da Anemia na SAS/MS n? 365 -
Doenca Renal Crénica—  Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
Alfaepoetina 15/02/2017
PCDT da Anemia na SAS/MS n2 365 -
Doenca Renal Crénica—  Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
Reposicdo de Ferro 15/02/2017
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Tofacitinibe 08/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 02/02/2017 a0 5US
SCTIE/MS n@ Nao Ambpliacio d .
Bevacizumabe 06/2017 - Publicada incorporagdo NAO P |a§.ao' N liso
em 01/02/2017 a0 SUS nova indicagdo
SCTIE/MS ne Incorporagao ~
Cirurgia bariatrica 05/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 01/02/2017 a0 5US
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Tratamento esclerosante  04/2017 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 01/02/2017 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Certolizumabe 01/2017 - Publicada NAO A
em 05/01/2017 ao SUS nova indicagdo
Fosamprenavir e SCTIE/MS n® .
didanosina 49/2016 - Publicada Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
em 23/12/2016
- SCTIE/MS ne L .
Exame para tipifi . Ampli ~ Ampli -
alelo Hlf)Aa-I;i Hpificaso do 48/2016 - Publicada usop o de NAO nZinrawcc;i(cjzgl;ZO
em 23/12/2016
SCTIE/MS n@ L -
Entecavir 47/2016 - Publicada Ampliagdo de NAO Ampliagdo de uso -
em 09/12/2016 uso nova indica¢do
Cddigos B18.0 e
8185 relativos a SCTIE/MS ne Exclusdo de
alfainéerferona 2b 46/2016 - Publicada Exclusdo SIM indicacio
e em 09/12/2016
injetavel
SCTIE/MS n?@ - -
Tenofovir 45/2016 - Publicada Ampliagdo de NAO Ampllag.ao.de Liso i
em 09/12/2016 uso nova indica¢do
Procedimento SCTIE/MS n?
06.04.46.001-5 adefovir  44/2016 - Publicada Exclusdao SIM Exclusdo do SUS

10 mg

em 09/12/2016




PCDT para hepBe

SCTIE/MS n2

coinfeccdes 43/2016 - Publicada Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz

em 09/12/2016
. SCTIE/MS n? N -

;\Eapegmterferona 2ae 42/2016 - Publicada Lr;ccsalrJZoragao NAO Ar:st:gizziiaeggsoo -
em 09/12/2016
SCTIE/MS n@ Aprovar 3

Diretriz Metodoldgica 41/2016 - Publicada diretriz NAO Protocolo/diretriz
em 02/12/2016

Veruprevir, ritonavir SCTIE/MS ne . Incorporagao ~ .

ombitasvir’e dasabU\’/ir 40/2016 - Publicada 20 SUS NAO Nova tecnologia
em 02/12/2016

R SCTIE/MS n? ~

E’;Z':;‘;T'po 2doColo 357016 - Publicada !;CCS’LF’Sora‘;aO NAO Nova tecnologia
em 12/12/2016
SCTIE/MS n@ Ndo Ampliacio d i

Abatacepte 38/2016 - Publicada incorporagdo SIM pllagdo de .USO
em 12/12/2016 a0 SUS mudanga de linha

L SAS/MS n2 1.692 -

Eg:i);iztseirtzatomlosme € Ppublicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
22/11/2016
SCTIE/MS ne Incorporagao ~

Tobramicina 36/2016 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 27/10/2016 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao Ampliagdo de uso -

Dolutegravir e Darunavir  35/2016 - Publicada SIM .
em 29/09/2016 ao SUS mudanca de linha
SCTIE/MS n@ Ndo Ampliacio d i

Tocilizumabe 34/2016 - Publicada incorporagao SIM pllagac de .USO
em 22/09/2016 ao SUS mudanga de linha
SCTIE/MS n@ Nao

Fumarato de dimetila 33/2016 - Publicada incorporagdo NAO Nova tecnologia
em 22/09/2016 ao SUS

Radioterapia SCTIE/MS n2 . !\150 - - .

Intraoperatoria 32/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 22/09/2016 ao SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao -

Rivastigmina 31/2016 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 22/09/2016 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao ~

Crosslinking Corneano 30/2016 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 22/09/2016 a0sUs
SVS/MS n2 54/2016

;ir;);sjzliz:e Uso - - Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
18/07/2016
SCTIE/MS n? N3o

Omalizumabe 28/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 08/07/2016 ao SuUS
SCTIE/MS n? N3o

Dexrazoxano 25/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 10/06/2016 ao SUS




Teste de Cadeia Leve SCTIE/MS ne . Néo ~ .
Livre 24/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 10/06/2016 ao SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao ~
Western Blot e PCR 23/2016 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 06/06/2016 a0 SUS
SCTIE/MS ne Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Clozapina 22/2016 - Publicada NAO A
em 06/06/2016 ao SUS nova indicagdo
SCTIE/MS ne Incorporagao ~ Ampliacdo de uso -
Golimumabe 21/2016 - Publicada NAO .
em 24/05/2016 ao SUS nova indicagdo
SCTIE/MS n@
Telaprevir, Boceprevir 20/2016 - Publicada Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
em 24/05/2016
SCTIE/MS ne Exclusdo de
Filgrastim e Alfaepoetina  20/2016 - Publicada Exclusdo SIM S
em 24/05/2016 indicagdo
SCTIE/MS n@ Nao
Ivabradina 19/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 24/05/2016 ao SUS
SCTIE/MS n@
. . , . . Aprovar ~ . .
Diretriz Metodoldgica 18/2016 - Publicada diretriz NAO Protocolo/diretriz
em 24/05/2016
D|retr|Azest Diagndsticas e SAS/MS ne 498/2016
Terapéuticas do . Aprovar ~ . .
. - Publicada em N NAO Protocolo/diretriz
Adenocarcinoma de 11/05/2016 diretriz
Préstata
SCTIE/MS ne Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Golimumabe 14/2016 - Publicada NAO AN
em 12/04/2016 ao SUS nova indicagdo
Sistema intrauterino SCTIE/MS n@ Nao
liberador de 13/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
levonorgestrel em 12/04/2016 ao SUS
Implante subdérmico SCTIE/MS ne . !\léo ~ .
liberador de etonogestrel 12/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 12/04/2016 ao SUS
o
Marca-passos cardiacos 35(?75//2“3?;__ i
implantaveis e . Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
ressincronizadores Publicada em
29/03/2016
Diretrizes de Atencdoa  SAS/MS n2 306/2016
~ . Aprovar = . .
Gestante: a operagao - Publicada em diretriz NAO Protocolo/diretriz
cesariana 29/03/2016
SCTIE/MS n? N3o
Dabigratana 11/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 10/02/2016 ao SUS




SCTIE/MS n@ Ndo
Rivoraxabana 11/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 10/02/2016 ao SuUS
SCTIE/MS n? Ndo
Apixabana 11/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 10/02/2016 ao SuUS
SCTIE/MS ne Incorporagao -
Hidroxocobalamina 09/2016 - Publicada NAO Nova tecnologia
em 29/01/2016 a0 5US
SCTIE/MS n@ Ndo
Rivastigmina 08/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 27/01/2016 ao SUS
SCTIE/MS n@
Pancrelipase 05/2016 - Publicada Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
em 18/01/2016
SCTIE/MS n@
Molgramostrim 04/2016 - Publicada Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
em 18/01/2016
SCTIE/MS ne Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Tacrolimo 03/2016 - Publicada NAO AN
em 18/01/2016 ao SUS nova indicagdao
SCTIE/MS ne Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Sirolimo 03/2016 - Publicada NAO A
em 18/01/2016 ao SUS nova indicagdo
SCTIE/MS ne Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Everolimo 03/2016 - Publicada NAO AN
em 18/01/2016 ao SUS nova indicagdo
SCTIE/MS ne Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Risperidona 02/2016 - Publicada NAO A
em 18/01/2016 ao SUS nova indica¢dao
Alimento para nutricdo SCTIE/MS ne Ndo -
enteral ou oral (Impact®) 01/2016 - Publicada incorporagao NAO Nova tecnologia
em 18/01/2016 ao SUS
Clozapina, Lamotrigina, N2 03/2015 - Incorporacio 3 Ampliacso de uso -
Olanzapina, Quetiapina e Publicada em NAO o
Risperidona 10/03/2015 a0 5Us nova indicagdo
Ne 05/2015 - Nao ~ Ampliag¢do de uso -
Risperidona Publicada em incorporagao NAO o
17/03/2015 a0 SUS nova indicagdo
N2 06/2015 - Incorporacio 5 Nova apresentagao
Darunavir Publicada em NAO - nova
17/03/2015 ao SUS concentragdo
Ne 07/2015 - Incorporacio 5 Nova apresentagao
Abatacepte subcutdaneo  Publicada em NAO - nova via de
17/03/2015 ao SUS administragdo
Ne 08/2015 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Hormonioterapia prévia  Publicada em NAO .
17/03/2015 ao SUS nova indicacdo
N2 09/2015 - Incorporacio 3 Nova apresentagao
Azitromicina Publicada em NAO - nova
17/03/2015 ao SUS concentragdo




Ne 10/2015 - Nao Ampliagdo de uso -
Tocilizumabe Publicada em incorporagao SIM .
17/03/2015 26 SUS mudanca de linha
. N2 11/2015 - ~ Nova apresentagdo
Cipionato de . Incorporacao ~ .
hidrocortisona Publicada em 20 SUS NAO - nova via de
17/03/2015 administracdo
Budesonida N2 13/2015 - Ndo Nova apresentagao
200mcg/formoterol 6 Publicada em incorporagao NAO - nova forma
mcg 10/04/2015 ao SUS farmacéutica
Ne 14/2015 - Nao Nova apresentagdo
Abatacepte subcutdneo  Publicada em incorporagao NAO - nova via de
10/04/2015 ao SUS administracdo
Ne 15/2015 - Nao
Teste qualitativo Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
10/04/2015 ao SUS
N2 16/2015 - Ndo
Ranibizumabe Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
10/04/2015 ao SUS
N2 19/2015 -
PCDT para doengas raras  Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
27/05/2015
Procedimento Ne 2.0/2015 j o o
Quimioterapia Adjuvante Publicada em Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
28/05/2015
Ne 22/2015 - Nao -
. L . . ~ ~ Ampliagdo de uso -
Eritropoietina Publicada em incorporagao NAO .
09/06/2015 a0 SUS nova indicagdo
N2 23/2015 - Ndo
Cetuximabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
09/06/2015 ao SUS
Ne 24/2015 - Nao
Pegvisomanto Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
09/06/2015 ao SUS
Ne 25/2015 - o ~
Penicilina benzantina Publicada em Manutencao SIM Manuter\ca.o paNra
09/06/2015 no SUS mesma indicagdo
Sofosbuvir, daclatasvir e N® 2.9/2015 . Incorporagao ~ .
simeprevir Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
23/06/2015
Transplante de células- Ne 39/2015 i} Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
tronco hematopoéticas Publicada em ao SUS NAO nova indicagdo
12/07/2015
Oxigenacao por Ne 3.1/2015 } .Néo ~ = .
membrana extracorpérea Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
12/07/2015 ao SuUS
Quimioprofilaxia de N2 32/2015 - Incorporacio ) Ampliacio de uso -
contatos de doentes de Publicada em NAO .
hanseniase 12/07/2015 a0 5Us nova indicagdo
Ne 33/2015 - N3o
Icatibanto Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
15/07/2015 ao SuUS




PCDT da Profilaxia

anitirretroviral pds- Ne 34/2015 i = N
exposicio a risco para Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
infeccdo pelo HIV (PEP) 23/07/2015
Cateter baldo Ne 3.5/2015 } !\lao - ~ .
farmacologico Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
27/07/2015 ao SuUS
N2 36/2015 - Exclusdo de
Mesalazina Publicada em Exclusdo SIM s
27/07/2015 indicagdo
o N2 37/2015 -
zcc?gn?:ara Hepatite viral Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
27/07/2015
N® 38/2015 - Exclusdo de
Ciclosporina Publicada em Exclusdo SIM s
27/07/2015 indicacao
. N2 43/2015 -
rptaCuD;aizin:me Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
17/09/2015
Procedimentos de N® 4.4/2015 . Incorporagao ~ .
Vigilancia Sanitéria Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
18/09/2015
N2 46/2015 - Ndo
Fluticasona Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
30/09/2015 ao SUS
Ne 47/2015 - Incorporagao ~
Elastografia Publicada em NAO Nova tecnologia
30/09/2015 a0 SUS
Cloridrato de cinacalcete Ne 48/2015 i} Incorporagao ~ .
e paricalcitol Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
30/09/2015
N2 49/2015 -
Ritonavir Publicada em Exclusao SIM Exclusdo do SUS
30/09/2015
Ne 50/2015 - Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Zidovudina Publicada em NAO o
30/09/2015 ao SUS nova indica¢dao
Ne 51/2015 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Everolimo Publicada em NAO o
30/09/2015 ao SUS nova indica¢dao
. o N2 52/2015 - ~ I
Everolimo, sirolimo e . Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
tacrolimo Publicada em ao SUS NAO nova indicagdo
30/09/2015
PCDT de infecgBes N2 53/2015 -
sexualmente Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
transmissiveis 05/10/2015
N® 54/2015 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Doxiciclina Publicada em NAO e
05/10/2015 ao SUS nova indicagdo
N® 55/2015 - Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Doxiciclina Publicada em NAO e
05/10/2015 ao SUS nova indicagdo
- N2 56/2015 - Incorporagao ~ Ampliag¢do de uso -
Doxiciclina Publicada em ao SUS NAO nova indicacdao




05/10/2015

N2 57/2015 - Incorporacio ) Nova apresentagdo
Ceftriaxona Publicada em NAO - nova
05/10/2015 a0 SUS concentragdo
N2 58/2015 - Incorporagio ) Nova apresentagdo
Ceftriaxona Publicada em NAO - nova
05/10/2015 ao SUS concentragdo
Diretrizes Nacionais para N259/2015 - Aprovar .
a Detecgdo Precoce do Publicada em diretriz NAO Protocolo/diretriz
Cancer de Mama 05/10/2015
Testes RPR, TRUST, EQl e Ne 6.0/2015 } Incorporagao ~ .
ELISA Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
05/10/2015
N2 61/2015 - N0 ampliagio Ampliagdo de uso -
Mamografia Publicada em de uso SIM aumento da faixa
05/10/2015 etdria
N® 63/2015 - Incorporagao Ampliagdo de uso -
Dolutegravir Publicada em SIM .
29/10/2015 ao SUS mudanca de linha
N2 64/2015 - Ndo
Cetuximabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
29/10/2015 ao SUS
- N2 65/2015 -
'ifaa-l;:'n?:ézr\(x(:;gr de Publicada em Aprovar PCDT NAO Protocolo/diretriz
10/11/2015
o . N2 66/2015 - Ndo
Veruprevir, ritonavir, . . ~ = .
ombitasvir e dasabuvir Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
20/11/2015 ao SUS
N2 67/2015 - L I
Pentoxifilina Publicada em Ampliacgo de NAO Ampllat,jao.de uso-
20/11/2015 uso nova indicagdo
N2 01/2014 - Ndo
Sistema AngelMed Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
30/01/2014 ao SUS
Implante por cateter de Ne 02/2014 - Nao
bioprétese valvar adrtica Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
(TAVI) 30/01/2014 ao SUS
~ N2 03/2014 - Nao
Cateter baldo . . ~ = .
farmacologico Publicada em incorporacgao NAO Nova tecnologia
30/01/2014 ao SuUS
N® 04/2014 - Ndo - Ampliag¢do de uso -
Everolimo Publicada em incorporagao NAO .
30/01/2014 a0 SUS nova indicagdo
rocadmantes. " Ne0s/2014- Incorporago N
laboratoriais e Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
31/01/2014

aconselhamento genético




N2 07/2014 -

PET-CT Publicada em Incorporagdo NAO Nova tecnologia
23/04/2014 a0 SUS
N® 08/2014 - Incorporacgdo ~
PET-CT Publicada em NAO Nova tecnologia
23/04/2014 a0 SUS
N2 09/2014 - Incorporagao -
PET-CT Publicada em NAO Nova tecnologia
23/04/2014 a0 5US
Ne 10/2014 - Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Azatioprina Publicada em NAO o
16/05/2014 ao SUS nova indicagdo
Procedimentos relativos N2 11/2014 - Incorporacio )
a0 processo Publicada em NAO Nova tecnologia
transexualizador 16/05/2014 a0 5Us
Ne 12/2014 - Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Naproxeno Publicada em NAO S
16/05/2014 ao SUS nova indicagdao
Procedimento do teste N® 1.3/2014 . Incorporagao ~ .
do 4cido nucleico (NAT) Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
16/05/2014
lodoterapia de baixas Ne 1.4/2014 j Incorporagao - Nova apresentacao
doses Publicada em 20 SUS NAO - nova
16/05/2014 concentragdo
Teste de dosagem de N2 15/2014 - Incorporagio )
adenosina deaminase Publicada em NAO Nova tecnologia
(ADA) 16/05/2014 a0 SUS
e, N2 16/2014 - N Nova apresentagdo
Doxicilina injetavel e . Incorporagdo ~ .
Cloranfenicol suspensao Publicada em ao SUS NAO - nova via de
16/05/2014 administracdo
Procedimentos relativos N2 18/2014 - Incorporacio 5
a assisténcia hospitalara Publicada em NAO Nova tecnologia
satde auditiva 11/06/2014 a0 SUS
N® 19/2014 - Incorporagao -
Materiais especiais Publicada em NAO Nova tecnologia
11/06/2014 a0 SUS
Oximetria de pulso - teste Ne 29/2014 i} Incorporagao ~ .
do coraciozinho Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
11/06/2014
Ne 21/2014 - Incorporagao -
Bengala de 4 pontas Publicada em NAO Nova tecnologia
11/06/2014 a0 SUS
N® 22/2014 - Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Hormonioterapia prévia  Publicada em NAO .
11/06/2014 ao SUS nova indicacdo
N2 23/2014 - Ndo
Fingolimode Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
01/07/2014 ao SuUS
N® 24/2014 - Incorporagao -
Fingolimode Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia

01/07/2014




N2 25/2014 - Ndo
Souvenaid Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
07/07/2014 ao SuUS
N® 26/2014 - Ndo ~ Ampliago de uso -
Infliximabe Publicada em incorporagao NAO .
07/07/2014 a0 SUS nova indicagdo
Ne 27/2014 - Incorporacgdo ~
Mesilato de imatinibe Publicada em NAO Nova tecnologia
07/07/2014 a0 SUS
Suplemento alimentar Ne 2.8/2014 j Incorporagao - .
em pé Publicada em 26 SUS NAO Nova tecnologia
14/08/2014
Stent farmacoldgico Ne 2?/2014 i} Incorporagao ~ .
coronariano Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
28/08/2014
Ne 30/2014 - Nao
Insulinas analogas Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
05/09/2014 ao SUS
N2 31/2014 - Ndo
Insulinas analogas Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
05/09/2014 ao SUS
N® 32/2014 - Incorporagdo ~ Ampliago de uso -
Risperidona Publicada em NAO .
18/09/2014 ao SUS nova indicagdo
. Ne 33/2014 - N3o
Implante de vélvulas . . = x )
endobronquiais Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
29/09/2014 ao SUS
Terapia por pressao N® 3.4/2014 . !\léo ~ . .
subatmosférica (VAC) Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
29/09/2014 ao SUS
N2 35/2014 - Ndo
Temozolamida Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
29/09/2014 ao SUS
Ne 36/2014 -
Antirretrovirais Publicada em Exclusdo SIM Exclusdo do SUS
29/09/2014
Ne 37/2014 - Incorporagao o
Alfataliglicerase Publicada em NAO Nova tecnologia
29/09/2014 a0 SUS
Ne 39/2014 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Mesilato de imatinibe Publicada em NAO .
08/10/2014 ao SUS nova indica¢dao
N2 40/2014 - Incorporacio Ampliagdo de uso -
Antirretroviral raltegravir Publicada em SIM aumento da faixa
08/10/2014 a0 SUS etéria
Ne 44/2014 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Naproxeno Publicada em NAO .
17/12/2014 ao SUS nova indicacdao
Ne 45/2014 - Incorporagao - Ampliag¢do de uso -
Talidomida Publicada em NAO e
17/12/2014 ao SUS nova indicagdo
N2 46/2014 - N&o
Tridxido de arsénio Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
17/12/2014 ao SUS




N2 47/2014 - Ndo
Hilano Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
17/12/2014 ao SUS
Monitorizagao Ne 4.8/2014 i Néo - = .
intracraniana PIC Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
17/12/2014 ao SuUS
N2 1/2013 - Ndo
Pegvisomanto Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
17/01/2013 ao SUS
Ne 2/2013 - Incorporaco Ampliagdo de uso -
Vacina de Hepatite A Publicada em SIM aumento da faixa
17/01/2013 a0 SUS etéria
N® 3/2013 - Incorporagao ~ Ampliacdo de uso -
Alfainterferona Publicada em NAO .
17/01/2013 ao SUS nova indicagdo
N® 4/2013 - Incorporagao ~
Vacina Tetraviral Publicada em NAO Nova tecnologia
17/01/2013 a0 5US
N® 5/2013 - Ndo ~ Ampliagdo de uso -
Golimumabe Publicada em incorporagdo NAO .
06/03/2013 a0 SUS nova indicagdo
N® 6/2013 - Ndo . Ampliagdo de uso -
Golimumabe Publicada em incorporagao NAO .
06/03/2013 a0 SUS nova indicagdo
N2 7/2013 - Ndo
Indacaterol Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/03/2013 ao SUS
N2 8/2013 — Nao
Ticagrelor Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/03/2013 ao SUS
N2 9/2013 - Ndo
Tadalafila Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/03/2013 ao SUS
N2 10/2013 - Ndo
Acido ursodesoxicélico Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/03/2013 ao SUS
. N211/2013 - «
::zg:n\sil:]::tzngem Publicada em Lr;cgap)soragao NAO Nova tecnologia
07/03/2013
Ne 14/2013 - Nao
Omalizumabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
03/04/2013 ao SUS
N2 15/2013 - Ndo
Palmitato de paliperidona Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
03/04/2013 ao SUS
Procedimento cadeira de Ne 1.7/2013 - Incorporagao ~ .
rodas motorizada Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
08/05/2013
Procedimento cadeira de Ne 15/2013 - Incorporagao - .
Publicada em NAO Nova tecnologia
rodas ao SuUS

08/05/2013




Procedimento adaptacao

N2 19/2013 —

postural em cadeirasde  Publicada em Incorporagdo NAO Nova tecnologia
rodas 08/05/2013 a0 SUS
Ne 20/2013 - Incorporagao ~
Cadeira de rodas Publicada em NAO Nova tecnologia
08/05/2013 a0 SUS
. N N2 21/2013 - ~
Sistema de frequéncia . Incorporagdo ~ .
modulada pessoal — FM Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
08/05/2013
N2 22/2013 - Ndo
Esfincter urinario Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
24/05/2013 ao SUS
Ne 24/2013 - Incorporagao -
Teste do suor Publicada em NAO Nova tecnologia
13/06/2013 a0 5US
Teste de amplificagdo de Ne 2?/2013 R Incorporagao ~ .
acidos nucléicos (NAT) Publicada em 26 SUS NAO Nova tecnologia
13/06/2013
Tomografia de coeréncia Ne 2.6/2013 B Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -
Optica Publicada em ao SUS NAO nova indicagao
13/06/2013
N2 27/2013 - Incorporacio ) Nova apresentagdo
Hidroxiureia Publicada em NAO - nova
13/06/2013 a0 5Us concentragdo
Linfadenectomia seletiva Ne 2?3/2013 R Incorporagao ~ .
guiada Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
13/06/2013
N2 29/2013 — Nao
Ivabradina Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
13/06/2013 ao SUS
Sistema intrauterino N2 31/2013 - Nao
liberador de Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
levonorgestrel 03/07/2013 ao SUS
Ne 32/2013 - Nao
Heparina Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
03/07/2013 ao SUS
N2 34/2013 - Ndo
Fluticasona Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
06/08/2013 ao SUS
N2 35/2013 - N3o
Fluticasona Publicada em incorporacgao NAO Nova tecnologia
06/08/2013 ao SuUS
N2 36/2013 - N3o
Brometo de tiotrépio Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/08/2013 ao SuUS
N2 37/2013 - Ndo
Ranelato de estroncio Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/08/2013 ao SUS




N2 38/2013 - Ndo
Sapropterina Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
06/08/2013 ao SuUS
N2 40/2013- Ndo
Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
o 26/08/2013 ao SuUS
Rituximabe —
Nao - Ampliagdo de uso -
Parte 1| Parte 2 incorporagao NAO e
nova indicagdo
ao SUS
N2 41/2013- Ndo
Paricalcitol Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
26/08/2013 ao SUS
N2 42/2013- Ndo
Natalizumabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
26/08/2013 ao SUS
N2 43/2013- Nao Nova apresentagdo
Mesalazina Publicada em incorporagdo NAO - nova forma
26/08/2013 ao SUS farmacéutica
N® 44/2013 - Incorporagdo ~ Ampliago de uso -
Metotrexato Publicada em NAO .
10/09/2013 ao SUS nova indicagdo
Ne 45/2013 - Incorporagao -
Penicilina Publicada em NAO Nova tecnologia
11/09/2013 a0 5US
Ne 46/2013 - Incorporagao - Ampliagdo de uso -
Metotrexato Publicada em NAO S
11/09/2013 ao SUS nova indicagdao
Vacina adsorvida difteria, N247/2013 - Incorporacio )
tétano e pertussis Publicada em NAO Nova tecnologia
(acelular) - dTpa 11/09/2013 a0 SUS
Ne 48/2013 - Incorporagao -
Teste Xpert MTB/RIF Publicada em NAO Nova tecnologia
11/09/2013 a0 5US
N2 49/2013 - Ndo
Canaquinumabe Publicada em incorporagdo NAO Nova tecnologia
9/10/2013 ao SUS
N2 50/2013 - Ndo
Cinacalcete Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
15/10/2013 ao SUS
Ne 51/2013- Incorporagio -
Erlotinibe Publicada em NAO Nova tecnologia
08/11/2013 a0 SUS
N® 52/2013- Incorporagao -
Gefitinibe Publicada em NAO Nova tecnologia
08/11/2013 a0 SUS
Ambrisentana e Ne 53/2013- Incorporagao ~
Bosentana Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
08/11/2013
N® 54/2013 - Incorporagao -
Vacina contra HPV Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia

19/11/2013




N2 55/2013 - Ndo
Nadroparina Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
11/12/2013 ao SUS
N2 56/2013 - Ndo
Cetuximabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
11/12/2013 ao SuUS
N2 57/2013 - Ndo
Cetuximabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
11/12/2013 ao SUS
N® 58/2013 - Exclusdo de
Ciclosporina Publicada em Exclusdo SIM A
18/12/2013 indicagdo
Lelzﬂun(.)mlda, C!oroquma, N2 59/2013 - i
Hidroxicloroquina, ) N Exclusdo de
Metotrexato e Publicada em Exclusdo SIM indicacio
. 18/12/2013
Sulfassalazina
N® 60/2013 - Exclusdo de
Medicamentos biolégicos Publicada em Exclusdo SIM S
18/12/2013 indicacdo
N® 63/2013 - Incorporagao -
Rituximabe Publicada em NAO Nova tecnologia
30/12/2013 a0 SUS
Ne 18/2012 - Incorporagao -
Trastuzumabe Publicada em NAO Nova tecnologia
26/07/2012 a0 SUS
N® 19/2012 - Incorporacgdo ~
Trastuzumabe Publicada em NAO Nova tecnologia
26/07/2012 a0 SUS
Ne 20/2012- Incorporagao -
Boceprevir e Telaprevir Publicada em NAO Nova tecnologia
26/07/2012 a0 SUS
Golimumabe,
c'ertc?llzumabe pegol, Ne 24/2012 - i
rituximabe, abatacepte, . Incorporagdo ~ .
tocilizumabe, infliximabe, Publicada em ao SUS NAO Nova tecnologia
. 11/09/2012
adalimumabe e
etanercepte
N2 25/2012 - Ndo
Fingolimode Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
14/09/2012 ao SUS
Ne 26/2012 - Nao
Everolimo Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
14/09/2012 ao SuUS
N2 27/2012 - Ndo
Certolizumabe pegol Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
14/09/2012 ao SuUS
Ne 28/2012 - Nao
Ambrisentana Publicada em incorporacgao NAO Nova tecnologia
14/09/2012 ao SuUS
Budesonida, N2 29/2012 - Incorporagao NAO Ampliagdo de uso -
beclometasona,fenoterol, Publicada em ao SUS nova indicagdo




salbutamol, formoterole 26/09/2012 Incorporagdo NAO Nova tecnologia

salmeterol; Exames ao SUS

diagndsticos; Incorporagao ~ .

Oxigenoterapia a0 SUpS ¢ NAO Nova tecnologia

domiciliar; Vacina contra Incorporacio - Ampliagio de uso -

influenza ao SUS NAO nova indicago
Ne 31/2012 - Incorporagao ~ Ampliagdo de uso -

Sildenafila Publicada em NAO .
04/10/2012 ao SUS nova indicagdo
N® 32/2012 - Incorporagao ~ Ampliacdo de uso -

Naproxeno Publicada em NAO .
04/10/2012 ao SUS nova indicagdo
Ne 33/2012 - Incorporagao -

Clobetasol Publicada em NAO Nova tecnologia
04/10/2012 a0 SUS
Ne 34/2012 - Incorporagao -

Biotina Publicada em NAO Nova tecnologia
04/10/2012 a0 SUS
N® 35/2012 - Incorporagdo ~ Ampliago de uso -

Tacrolimo Publicada em NAO .
04/10/2012 ao SUS nova indicagdo
Ne 36/2012 - Incorporagao -

Imunoglobulina Publicada em NAO Nova tecnologia
04/10/2012 a0 SUS

Dosagem do antigeno Ne 3.7/2012 . Incorporagao ~ .

CA125 Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia
04/10/2012

Medicamentos

bioldgicos: infliximabe, N2 38/2012 - Ndo

etanercepte, Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia

adalimumabe e 05/10/2012 ao SUS

ustequinumabe
N2 39/2012 - Nao

Roflumilaste Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
05/10/2012 ao SUS
N2 40/2012 - Ndo

Toxina Botullinica Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
05/10/2012 ao SUS
N2 41/2012 - Ndo

Daivobet Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
05/10/2012 ao SUS
Ne 42/2012 - ~

CID K51.4 Publicada em Exclusdo NAO Exclusdo de CID de
05/10/2012 protocolo
Ne 44/2012 - Incorporagao ~

Maraviroque Publicada em NAO Nova tecnologia
25/10/2012 a0 SUS
Ne 45/2012 - Incorporagao -

Acetato de lanreotida Publicada em NAO Nova tecnologia
25/10/2012 a0 SUS
N2 47/2012 - N&o

CoaguChek Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
26/11/2012 ao SUS




N2 48/2012 - Ndo

Ranibizumabe Publicada em incorporagao NAO Nova tecnologia
26/11/2012 ao SuUS
N® 53/2012 - Incorporagao ~

Palivizumabe Publicada em 20 SUS NAO Nova tecnologia

13/05/2012




