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“Half the job of decision-making

is deciding how to decide.”

Ellen Gottesdiener



RESUMO

O estabelecimento de prioridades € necessario para que as tecnologias sejam
priorizadas e 0s recursos escassos da saude sejam melhor alocados, uma
estratégia essencial para a sustentabilidade do sistema. O processo decisorio,
onde multiplos critérios sdo considerados, é realizado pelos gestores politicos e
demanda transparéncia, reprodutibilidade e responsabilidade para que seja
considerado legitimo pelo publico e pelos profissionais de salude. A andlise de
decisdao multicritérios (MCDA) é um conjunto de métodos e abordagens que
busca ordenar os critérios de forma explicita de acordo com a importancia
relativa de cada um por meio de pesos relativos. O MCDA deve ser abrangente,
nao-redundante, reprodutivel e com uma abordagem transparente e estruturada.
A CONITEC - Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
assessora 0 Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em saude pelo SUS. Alguns critérios fundamentais para que este
processo de avaliacdo ocorra sao citados na legislagdo como: evidéncias
cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, assim como
avaliacdo econdmica e impacto orcamentario. Apesar disso, sabe-se que varios
critérios importantes ndo citados na legislacdo sédo levados em conta em
decisOes realizadas pela comissdo. O objetivo deste estudo foi realizar uma
revisdo sistematica a fim de identificar os critérios utilizados internacionalmente
numa tomada de decisdo em saude e realizar um comparativo com os critérios
identificados em decis6es da CONITEC. A busca por evidéncias identificou 2.881
artigos e foram selecionados 16 artigos. Dois revisores independentes
realizaram a selecao dos artigos. Os critérios extraidos foram categorizados e
seus respectivos atributos foram listados. Dez categorias foram apresentadas:
Beneficio e risco da intervencdo (4 critérios); impacto da doenca (4 critérios);
impacto econdémico (6 critérios); contexto terapéutico da intervencao (4 critérios);
qualidade e incerteza da evidéncia (4 critérios); implementacao da intervencao (5
critérios); beneficios para a sociedade (5 critérios); beneficios para o sistema de
salde publico (5 critérios); beneficios para a industria (1 critério); e outros (3
critérios). Na aplicacdo dos resultados, cinco decisbGes de incorporacdo de
tecnologias realizadas pela CONITEC foram selecionadas para escuta das



gravacodes, sendo eles: trastuzumabe para cancer de mama; fingolimode para
esclerose multipla; clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e risperidona
para transtorno afetivo bipolar; transplante de células hematopoéticas para
doenca falciforme; e PET-CT para cancer de pulmé&o e cancer colorretal. Alguns
critérios e atributos néo incluidos na revisdo sistematica foram identificados na
escuta da gravacgao, assim como alguns critérios listados na literatura ndo foram
mencionados em nenhuma das cinco decisdes. E sugerida a andlise desta lista
de critérios com um grupo de especialistas e a elaboracdo de uma proposta de

lista de critérios a ser incluida nos pareceres da CONITEC.

Palavras-chave: MCDA; analise de decisdo multicritérios; avaliacdo de

tecnologias em saude; tomada de decisdes; técnicas de apoio para a decisao.



ABSTRACT

Priority setting is required to ensure that technologies are prioritized and scarce
health resources are better allocated, it is an essential strategy for system
sustainability. Decision-making process - which multiple criteria are considered -
is carried out by policy makers and it demands transparency, reproducibility and
responsibility to be considered legitimate by the public and health professionals.
The multicriteria decision analysis (MCDA) is a set of methods and approaches
that seeks to order the criteria explicitly according to the relative importance of
each one by relative weights. MCDA should be comprehensive, not redundant,
reproducible and with a clear and structured approach. The CONITEC - National
Committee for Health Technology Incorporation - advises the Ministry of Health in
the incorporation, exclusion and adjustment health technologies by the Brazilian
public health system. For this evaluation process occur some key criteria are
mentioned in the legislation as scientific evidence of efficacy, accuracy,
effectiveness and safety, as well as economic evaluation and budget impact.
Nevertheless, it is known that many important criteria not mentioned in the
legislation are taken into account in decisions made by the committee. The aim of
this study was undertake a systematic review to identify criteria used
internationally in health decision-making and carry out a comparison with the
criteria identified in CONITEC decisions. The search for evidence identified 2,881
articles and 16 articles were selected. Two researches independently carried out
the selection of the articles. The extracted criteria were categorized and their
related attributes were listed. Ten categories were presented: Benefit and risk of
intervention (4 criteria); impact of the disease (4 criteria); economic impact (6
criteria); therapeutic context of intervention (4 criteria); quality and uncertainty of
evidence (4 criteria); implementation of intervention (5 criteria); benefits for
society (5 criteria); benefits for health public system (5 criteria); benefits for the
industry (1 criteria); and others (3 criteria). In the application of the results, five
decisions of technologies incorporation made by CONITEC were selected for
listening to the recordings, which are: trastuzumab for breast cancer; fingolimod
for multiple sclerosis; clozapine, lamotrigine, olanzapine, quetiapine and

risperidone for bipolar disorder; transplantation of hematopoietic cells to sickle



cell disease; and PET-CT for lung cancer and colorectal cancer. Some criteria
and attributes were not included in the systematic review but they were identified
in the recording listening, as well as some criteria listed in the literature were not
mentioned in any of the five decisions. It is suggested the analysis of this criteria
list with a group of experts and the elaboration a criteria list proposal to be
included in CONITEC's reports.

Keywords: MCDA; multicriteria decision analysis; health technology assessment;

decision-making; decision support techniques.
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INTRODUCAO

Os gestores publicos precisam tomar importantes decisdes sobre a
alocacdo adequada dos recursos escassos de saude (1, 2). O crescente
desenvolvimento de novas tecnologias em salde gera um aumento da
expectativa do paciente e do publico com relacdo ao acesso a esses novos
medicamentos, dispositivos médicos, produtos e procedimentos para saude.
No entanto, essas tecnologias sado disponibilizadas a um alto custo e

geralmente, inacessiveis a maioria da populacéo (3).

A Constituicdo Federal de 1.988 estabeleceu no seu artigo 196°, a
saude como um direito de todos e dever do Estado, de acesso universal e
igualitario. Neste momento foi instituido o Sistema Unico de Satde (SUS), e
também, complementando a Carta Magna, foi publicada em 1990 a Lei
Organica da Saude (Lei federal n°® 8.080) que regula o sistema publico de
saude. Essa lei apresenta como principios finalisticos a universalidade, a
equidade e a integralidade da atencdo a saude, bem como 0s principios
estratégicos de descentralizacdo, regionalizacdo, hierarquizacéo e participacdo
social. Diante disso, o Brasil passa a ter a obrigacéo de oferecer saude publica,

um direito fundamental, a toda sua populacéo (4, 5).

Neste contexto, o SUS, diante das novas tecnologias em saude e da
crescente demanda por solicitacbes, passa a adquirir muitas dessas
tecnologias, acarretando um aumento das despesas com a saude. Apesar de o
sistema de salde publico ter a necessidade de acompanhar o desenvolvimento
cientifico de novas tecnologias, ndo é possivel adquirir e disponibilizar todas
essas novas intervencbes a populacdo. Assim, o0 estabelecimento de
prioridades é de fundamental importancia para que o sistema de saude escolha

as tecnologias em saude que mais ofertem bem-estar social (2, 3, 6).

Essas decisbes de priorizacdo sdo complexas e baseiam-se em
conhecimentos multidisciplinares. A medicina, a saude publica, as ciéncias

sociais e a ética sao disciplinas importantes numa tomada de decisdo, no
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entanto, dificilmente os gestores politicos saberdo interpretar adequadamente
todos esses aspectos. Esse tipo de julgamento inclui muitos critérios relevantes
e com importancias diferenciadas a serem considerados (2). Assim, quando o
gestor se depara com a tarefa de escolher entre diversas intervencdes, €
comum ele agir de forma heuristica, ou seja, ele desenvolve uma estratégia
rapida e simples para fazer um julgamento, envolvendo um pequeno esforco
mental (uma simplificacdo mental), que pode provocar distor¢des na tomada de
deciséo (7, 8).

O processo decisorio demanda transparéncia, reprodutibilidade e
responsabilidade para que seja considerado legitimo pelo publico e pelas
prestadoras de servico (2, 9). Dessa forma, os multiplos critérios envolvidos
séo considerados simultaneamente e facilmente estardo em conflito uns com
0S outros, logo, precisam ser avaliados adequadamente. Ha uma dificuldade
em se organizar e sintetizar cada informacao, portanto, ter uma ferramenta que
auxilie nessa tomada de decisdo e permita que 0s gestores sintam-se mais
confortdveis e confiantes em suas decisGes, minimiza o potencial
arrependimento apés uma deliberacdo. Assim, estardo convencidos de que
avaliaram adequadamente todos os critérios, sendo essa ferramenta uma

forma de apoio e legitimidade a tomada de deciséo (10).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) foi criada por meio da Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011 (11) e
do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 (12), e tem como objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacao, a
exclusdo ou a alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na
constituicdo ou na alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT). A legislacéo citada estabelece os critérios fundamentais que deverao
estar presentes nessas avaliagfes, sendo estes: evidéncias cientificas sobre
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento, produto ou
procedimento em analise, assim como avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas no SUS e o
impacto orcamentario da incorporacdo nesse sistema de saude (11, 12).

Verifica-se, no entanto, que apesar de ndo estarem explicitos na legislacéo,
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varios outros critérios importantes sdo levados em consideracdo nesse

processo de decisao.

Este estudo justifica-se pela necessidade de se identificar os critérios
utilizados internacionalmente numa tomada de decisdo em saude e verificar
quais destes critérios foram levados em consideracdo em decisdes anteriores
tomadas pela CONITEC.
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REFERENCIAL TEORICO

Anélise de decisdo multicritérios — MCDA

O Multi-criteria decision analysis (Analise de decisdo multicritérios -
MCDA) €& um termo amplo (“‘umbrella term”) utilizado para descrever um
processo decisoério, que auxilia uma tomada de decisdo (2, 10, 13, 14). E
conhecido também pelas terminologias “Multi-criteria decision making”
(Tomada de decisdo multicritérios — MCDM) ou “Multi-attribute decision
analysis” (Analise de decisdo multiatributos — MADA) (15). O MCDA é um
conjunto de métodos e abordagens (quantitativa e qualitativa) que busca
ordenar os varios critérios explicitos, os quais possuem cada um, uma
importancia relativa distinta, sendo, portanto, atribuidos pesos diferentes (2, 10,
13). O MCDA permite abordar problemas complexos e gerencia-los,
fornecendo diferentes formas de desagregacdo desse problema em critérios
menores, facilitando a avaliacdo e o debate, e identificando mais facilmente as

concordancias e discordancias (16).

O MCDA permite uma abordagem transparente e estruturada, que
facilita a reprodutibilidade da tomada de decisdo e deixa clara a importancia
relativa de diferentes critérios (13, 17). Além disso, uma analise multicritérios
deve ser abrangente de forma a garantir que todos os aspectos importantes
serdo considerados na tomada de decisdo, principalmente quando diferentes
interessados (stakeholders) fazem o julgamento. Outra caracteristica
importante nessa analise € a ndo-redundancia, em que critérios devem ser
cuidadosamente identificados para que nao haja uma dupla-contagem, ou seja,

para que nao sejam contabilizados mais de uma vez (14).

O MCDA é bem aceito e € comumente aplicado em diversas areas,
como no transporte, na protecdo ambiental, na construgcdo, na energia e na
informatica, ao contrario da area da saude que comecou a ser utilizado
recentemente (2, 16, 18-21). As principais caracteristicas dessa analise de
deciséo giram em torno da transparéncia e reprodutibilidade. A transparéncia é



21

necessaria, pois a decisdo deve ser clara e objetiva, ja a reprodutibilidade é
importante para garantir que diferentes comités ou 0 mesmo comité em ocasiao
diferente tenha uma mesma decisdo, quando apresentado a uma mesma

evidéncia e juizo de valor social (13).

O uso do MCDA na éarea de saude é incipiente comparado as outras
areas. Acredita-se que a dificuldade em se tomar uma decisdo nesse campo e
a necessidade de se justificar publicamente tal julgamento torna-se essa
abordagem mais complexa. Dessa forma, o interesse do uso do MCDA na area
da saude deve-se ao fato de que essa abordagem permite que a tomada de
decisdo seja mais transparente, reprodutivel, consistente e com um rigor

metodoldgico (13, 17).

Para melhorar o processo de decisédo, pesquisadores tém sugerido o
uso de MCDA em conjunto com a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS),
para que, na andlise, diante de uma sintese de evidéncias cientificas, sejam
incorporados todos os critérios relevantes e ndo somente aqueles mais
lembrados (como eficacia e custo-efetividade) (6). Dessa forma, o MCDA
permite assegurar que todos os fatores relevantes para a decisdo sejam
considerados, melhorando a comunicacdo e promovendo a transferéncia de
conhecimento. Assim, estimula os agentes decisores a pensarem em todos 0s
critérios envolvidos e consequentemente, melhora o entendimento sobre o

assunto e a qualidade da discusséo (22, 23).

As publicacdes em MCDA na area da saude podem ser agrupadas em
quatro tipos diferentes de deciséo, sendo elas: no financiamento de pesquisa,
no registro, no investimento e na prescricdo. O financiamento de pesquisa
envolve a priorizacdo de recursos de pesquisa, ja 0 registro ocorre na
autorizacéo de uso da tecnologia para comercializagdo no pais, fornecido pelas
agéncias reguladoras; o investimento ocorre na priorizacdo de intervencoes
para cobertura e reembolso geralmente advindo dos sistemas de saude publico
ou privado; e por fim, a prescricdo ocorre na selecéo de intervencdes na pratica
clinica, por exemplo para a construgdo de protocolos clinicos. A revisdo

realizada por Marsh e colaboradores (2014) (23) observou que nos 40 estudos
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selecionados, 56% tratavam de decisdes onde MCDA foi utilizado para
investimento, 22% para prescricdo, 12% para registro 2% para financiamento
de pesquisa e 7% nao foi relatado.

Uma questdo importante abordada recentemente é a necessidade de
se envolver os pacientes nas tomadas de decisdo em saude. As preferéncias e
perspectivas dos pacientes tém sido integradas no processo, uma vez que
auxiliam gestores e pesquisadores a entender o valor das intervengcbes em
uma alternativa. As preferéncias sdo consideradas por meio da avaliagcao de
riscos e beneficios, no entanto, para se incorporar essa questdes, uma técnica

de pesagem e pontuacao deve ser elaborada adequadamente (24).

Um cenério onde o uso do MCDA tem sido discutido € na utilizacéo de
medicamentos para doencas raras. Neste caso é preconizado o uso de critérios
diferenciados para este grupo de doencas, em especial pelo alto custo,
prevaléncia muito baixa e na maioria das vezes, o tratamento é continuo e por
tempo indeterminado, com dificil mensuracdo dos beneficios. Esses
medicamentos, quando avaliados pelos mesmos critérios usuais, ndo seriam
custo-efetivos. Para isso, em 2006 o Grupo Consultivo para Servigos Nacionais
Especializados do Reino Unido (Advisory Group for National Specialised
Services - AGNSS) (25) desenvolveu uma ferramenta utilizando MCDA para
apoiar as decisfes de reembolso de medicamentos Orfaos, atividade essa
assumida posteriormente pelo Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica
do Reino Unido (National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE).
Segundo o NICE, a populacédo estaria disposta a pagar mais por uma doenca
gue é rara ou muito grave devido ao grande impacto sofrido pela sociedade e

principalmente pelas familias

MCDA no mundo

No mundo, alguns paises ja utilizam a andlise multicritérios no setor
saude. A revisdo realizada por Youngkong e colaboradores (2012) (3)

identificou sete instituicdes de avaliacdo de tecnologias em saude no que
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utilizavam um processo explicito de estabelecimento de prioridades em saude,
considerando multiplos critérios e multiplos stakeholders. Dentre os diversos
paises ou agéncias que utiizam MCDA em alguma de suas decisdes em

saude, tém-se, por exemplo:

- Gana: estabelecimento de prioridades das intervencdes no setor de
saude publica (26, 27). Gana foi o primeiro pais a adotar o MCDA para apoiar a

priorizacdo em saude (27).

- Hungria: avaliacdo de novas tecnologias médicas hospitalares. MCDA

foi introduzido no pais em 2010 (28).

- Tailandia: inclusé@o de intervencdes de saude no Sistema de cobertura
universal de saude do pais (3). MCDA também é utilizado na priorizagdo de

intervencdes para o tratamento do HIV/AIDS (29).

- Agéncia de Medicamentos Européia (European Medicines Agency —
EMA): proposta de abordagem de apoio a avaliacdo de risco-beneficio de

produtos médicos (30).

- Instituto Aleméo para Qualidade e Eficiéncia de Cuidados de Saude
(Institute for Quality and Efficiency in Health Care — IQWIiG): considera utilizar
MCDA em suas avaliacfes. Iniciou um estudo com o método “Analytical

Hierarchy Process” (AHP) relacionado ao seu trabalho em ATS em 2010 (31).

- Agéncia Canadense para Medicamentos e Tecnologias em Saude
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH):
estabelecimento de prioridades utilizando o AHP junto de um processo
deliberativo para identificacédo de prioridades de pesquisa em ATS (32). Além
disso, no Canadé foi proposta uma ferramenta de MCDA chamada “Evidence
and Value: Impact on Decision-Making” (EVIDEM), uma matriz de valor que
apresenta diversos critérios e uma ferramenta de adaptacdo. O EVIDEM
pertence a um modelo especifico de MCDA chamado modelo de mensuracao

(“Value measurement models”) que sera descrito posteriormente (14, 33).
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- Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica do Reino Unido
(NICE): tem considerado a possibilidade de utilizar MCDA como apoio as
tomadas de decisdo em ATS no Reino Unido (17). O NICE assumiu a
responsabilidade de avaliar os medicamentos 6rfaos, dando continuidade ao
trabalho da AGNSS (25).

- Instituto de Medicina dos Estados Unidos (US Institute of Medicine —
IOM): propds uma ferramenta de priorizagdo para vacinas baseado em MCDA
(34).

Abordagens para MCDA

Ha diferentes abordagens para MCDA que podem ser realizadas em
diversos passos, dependendo da magnitude do projeto. Geralmente é realizado
um mesmo conjunto de passos que pode ser ampliado ou reduzido (15).
Primeiramente, deve-se identificar e estruturar o problema com os
stakeholders, uma vez que formalmente, os critérios incorporam suas
preferéncias (10). Em seguida, tém-se trés passos importantes: selecdo dos
critérios, selecdo dos pesos e utilizacdo da ferramenta na tomada de decisédo
(Figura 1) (13).



Figura 1 - Passos da andlise multicritérios

[ Critérios ] E>[ Pesos

¥

1. Selecionaros u::ritérin;

¥

1. Decidir como os trade

25

|:> Usonatomada
de decisao

¥
ﬁMCDA usado pa:a\

relevantes numatomada offs serdotratados resumir e estrufurar a
de decisio; *p pesorelativo que informaciorelevante;
2. Decidircomo cadaum deve sercolocado em 2. Introduzir (e

serda medido y cada critério justificar) algum

julgamento adicional
@ @ relevanted decisdo;
ﬁilizar 05 Crtérios ) (EE'EEHHiH ar -\ 3- Identlﬁc:?r
existentesdo tomador de “antecipadamente” 0s -:é?ncoréinanc_:lasf
decisdo; ou pesos baseado em SCorcancias entfewos.
. evidéncias; ou tomadores d_e de:ccllsao,

Estabelecer os critérios ! processo deliberativo &
relevantes usandoum Estabelecer estas como consenso em construgi
conjunto de métodos parte doprocesso \ )
\Tmlit ativo/quantit ativoj Qieliberativn y

Fonte: Adaptado de Devlin & Sussex, 2011.

Apos a identificacdo da tecnologia a ser avaliada, segue-se para o
primeiro passo da analise multicritérios, que consiste na selecao/identificacao
dos critérios relevantes, seja estabelecendo novos ou utilizando aqueles ja
existentes (13). Os critérios serdo organizados por categorias ou grupos, de
forma hierarquizada. Tromp & Baltussen (2012) (35) relataram a importancia de
se categorizar os critérios numa tomada de decisdo. Primeiramente, a definicdo
do conjunto de critérios em categorias, possibilita sua melhor interpretacao e
facilita a tomada de decisdo. Além disso, a categorizacao estabelece bem a
definicdo de cada critério, evitando uma sobreposicdo e uma dupla-contagem.
Neste momento, é decidido como cada critério serd mensurado, atribuindo a

cada um, um valor ou pontuacao (13) (Figura 2).

No segundo passo ocorre a selecdo dos pesos e para isso deve-se
estabelecer o peso relativo de cada critério baseado em evidéncias. Neste
caso, 0s pesos refletem a importancia de cada critério na decisdo comparado
com os outros critérios (13, 17) (Figura 2). Dessa forma, as pontuagfes e 0s

pesos de cada critério sdo combinados a fim de se estabelecer o valor final.
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Por ultimo, no terceiro passo € realizada a avaliacdo do processo de
MCDA. Assim, ou a técnica € utilizada para resumir e estruturar uma
informacao relevante, ou justificar algum julgamento relevante a deciséo, ou
identificar concordancias e discordancias entre os tomadores de decisdo. Os
resultados sdo avaliados e se necessario, uma analise de sensibilidade deve
ser feita (13).

Figura 2 - Exemplo de categorizacao
Categoria 1
critério & ———— pontuacdo (valor] ————» peso relativo

critério B —— pontuacdo (valor] ——— peso relativo
Critério € ———— pontuagdo (valor] ——— peso relativo

Categoria 2
critério A ———— pontuacdo (valor] ————= peso relativo
Critério B ——— pontuagdo (valor] — peso relativo
critério C — % pontuacdo (valor) ———= peso relativo
Fonte: Adaptado de Devlin & Sussex, 2011 e Thokala & Duenas, 2012.

Ha diferentes tipos de modelos ou categorias de MCDA, os mais
conhecidos sdo: Modelo de mensuracdo de valor (ou Value measurement
models), Modelo por preferéncias (ou Outranking Models) e Modelo de nivel de
referéncia, desejo ou metas (Goal, aspiration or reference level models) que
inclui o Modelo de Programacéo de metas (ou Goal programming) (10). Os dois
primeiros modelos fazem parte do método de Tomada de decisdo por
multiatributos (Multi-Attribute Decision Making — MADM) que envolve uma area
de solucéo discreta, ja o ultimo modelo esta incluido no método de Tomada de
decisdo multiobjetiva (Multi-Objective Decision Making — MODM) que envolve

uma faixa continua de solug¢des (Figura 3) (24).
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Figura 3 - Viséo geral das véarias abordagens da anélise de decisao multicritérios
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Fonte: Adaptado de Belton & Stewart, 2002 e Mihlbacher & Kaczynski, 2015.

)

A revisdo da literatura realizada por Marsh e colaboradores (2014) (23)
observou que nos 40 estudos selecionados na area de saude que utilizaram o
MCDA, 93% utilizaram o Modelo de mensuracdo de valor, jA 5% utilizaram o
modelo por preferéncias e apenas 2% utilizaram o Modelo de programacéao de
metas. O Modelo de mensuracdo de valor (Value measurement) busca
associar um valor para cada alternativa a fim de produzir uma ordem de
preferéncia das alternativas, coerente com o julgamento do tomador de deciséo
(10). Esse modelo permite a estruturacdo e comparacdo de pontuacdes
numéricas (14, 17). Para cada critério € criada uma pontuacdo e incluida no
modelo de medida de valor (17). A maioria dos estudos em salde recomenda o
uso deste modelo porque a maioria dos desfechos relevantes podem ser
valorados(10, 17).0s métodos mais conhecidos desse modelo sdo: SLAM
(Simple Linear Additive Model), MAVT (Multi-Attribute Value Theory), MAUT
(Multi-Attribute Utility Theory), AHP (Analytical Hierarchy Process) e PBMA
(Programme Budgeting and Marginal Analysis) (14, 24).
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No modelo por preferéncias (Outranking), as alternativas s&o
comparadas em pares, geralmente aplicadas em experimentos de escolha
discreta (Discrete Choice Experiment - DCE) (10, 14). Nao € uma abordagem
muito utilizada na saude, mas poderia ser utilizada na ATS uma vez que €
baseada na comparacdo direta dos critérios (17). Alguns métodos desse
modelo sdo: ELECTRE (ELimination Et Choix Traduisant la REalité),
PROMETHEE (Preference ranking organization method for enrichment
evaluations), QUALIFEX (Qualitative Flexible Multiple Criteria Method) e
ORESTE (Organization, Rangement Et Synthese De Donnes Relationnelles)
(14, 17, 24).

O Modelo de nivel de referéncia, desejo ou metas (Goal, aspiration or
reference level models) foi desenvolvido para lidar com metas ou objetivos de
varios problemas e busca alternativas que estdo mais préximas dos limites
minimos de desempenho predefinidos (36). O resultado deste modelo depende
fortemente da selecdo das metas e dos tomadores de decisdo que precisam
entender bem as opcdes e os trade-offs (dilemas ou conflito decisional) que
serdo avaliados (10). Este modelo permite lidar com diversos objetivos
enquanto o tomador de decisdo busca solucionar o problema por meio de
muitas solucBes viaveis (36). Alguns métodos desse modelo sdo: TOPSIS
(Technique for Order Preference by Similarity to na Ideal Solution), Modelo de
programacao de metas (Goal programming model), Modelo de programacéao de
metas lineares (Linear goal programming model) e DEA (Data Envelopment
Analysis) (24, 37).



29

OBJETIVOS

Objetivo geral

Propor uma lista de critérios mais importantes, baseado no MCDA, a
fim de auxiliar as decisdes de incorporacéo ou exclusao de tecnologias no SUS
pela CONITEC.

Objetivos Secundarios

i. Realizar uma revisdo sistematica de estudos que utilizaram o

MCDA em sua decisao em saude e descreveram os critérios considerados.

ii. Rever em casos reais da plenaria da CONITEC quais critérios

guiaram a decisdo em situacdes polémicas.
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METODOS

Este projeto foi submetido a Plataforma Brasil e aprovado no Comité de
Etica do Instituto Nacional de Cardiologia sob o numero de Identificacdo
37517814.1.0000.5272.

1. Reviséo sistemética

1.1 Critérios de elegibilidade

Incluiram-se nesta revisdo sisteméatica estudos da area de saude e que
utilizaram o método MCDA na Avaliacdo de Tecnologias em Saude. Os
estudos deveriam incluir obrigatoriamente a descricdo dos critérios
considerados nas tomadas de decisdo. Excluiram-se estudos que avaliaram
apenas uma situacdo especifica (uma doenca, um patégeno, um equipamento
médico ou um exame) e que para iSso apresentaram critérios muito especificos

relacionados ao contexto.

1.2 Fontes de informacdao e estratégia de busca

A busca estruturada foi realizada na base de dados Medline (via
Pubmed) e Lilacs; e incluidos estudos até 17/10/2014. N&o se restringiu ano de

publicacdo e idioma. A seguinte estratégia de pesquisa foi utilizada:

(("Decision Making"[Mesh] NOT shar*[TIAB]) OR ("Decision
Support  Techniques"[Mesh])) AND  (“multiple criteria
decision*’ftiab] OR ((multiple[tiab] AND criteriaftiab]) OR
(multiple[tiab] AND  decision*[tiab])) OR  “muilti-criteria
decision™[tiab] OR “MCDA’[tiab] OR “MCDM’[tiab])
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Foi realizada uma busca na literatura cinzenta a partir das seguintes
bases: sitio eletrbnico de busca (Google académico), sitio eletrbnico da
Universidade de York (Centre for Reviews and Dissemination — CRD),
referéncias bibliograficas dos artigos incluidos e em sitio eletrénico de
congresso internacional: International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) e Health Technology Assessment international
(HTAI). Além disso, uma busca manual na lista das referéncias localizadas

também foi realizada.

1.3 Selecéo dos estudos

A selecdo dos estudos foi realizada de acordo com os critérios de
elegibilidade definidos previamente. Dois revisores independentes (ABS e
MACTC) avaliaram os estudos recuperados com base na analise de titulos,
resumos e artigos completos. As discordancias foram resolvidas por um

terceiro revisor (MSS).

1.4 Processo de extracao dos dados

Os dados foram extraidos para um formulario padronizado pré-definido.
A primeira informacéo incluida era sobre o autor e ano da publicacéo, o titulo e
em seguida, o desenho do estudo, a forma como o MCDA ¢ utilizado na saude,
o tipo de tecnologia avaliada, o avaliador, o tipo de modelo de MCDA, a
quantidade de critérios e por fim, a descricdo de cada categoria com seus

respectivos critérios.

1.5 Sintese dos resultados

Apé6s a completa extracdo dos dados, estes foram sintetizados de

acordo com o objetivo da revisao.

As opcdes para o desenho do estudo foram revisdo narrativa, revisao
sistematica, estudo de caso e consenso estruturado. A forma como o MCDA é

utilizado na saude poderia ser “investimento”, “financiamento de pesquisa’,
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“prescricdo médica ou hospitalar’, “registro” ou “ndo relatado”. Os tipos de
tecnologias avaliadas foram medicamentos, equipamentos e dispositivos
meédicos (devices), programas de saude, pesquisas, varias intervencdes em
saude ou nao especificado. O avaliador ou tomador de decisdo poderiam ser
gestores de sistema de saude (publico ou privado), profissionais de saude,
agéncias reguladoras, industria farmacéutica, agéncia de fomento a pesquisa,
pesquisadores ou diversos agentes de decisdo. O tipo de modelo de MCDA
s&o “Value measurement model”, “Outranking model” ou “Goal programming”,
todos eles com ou sem um método de pesagem, geralmente por experimentos
de escolha discreta. Todos os critérios citados, seus atributos e suas

respectivas categorias, se abordadas, foram selecionados.

2. Aplicagao dos resultados

2.1 Escuta das gravacdes

Alguns casos reais de decisdes tomadas pela CONITEC foram revistos
por meio da escuta de gravacdes de plenarias e revisdo das atas dessa
comissdo. A escolha das gravagbes foi guiada por conveniéncia. Foram
verificados os critérios que guiaram as decisdes, com priorizacdo para as
tecnologias que geraram mais polémica por indicacdo de membros da prépria
CONITEC. Os critérios extraidos dessa escuta foram incluidos em um

formulério padronizado pré-definido.
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RESULTADOS

Capitulo | — Revisao sistematica

A. Selecdo dos estudos

A busca por evidéncias detalhada no método localizou 2.881 artigos.
Foram selecionados para leitura completa 62, dos quais 51 foram excluidos: 8
por ndo serem da &rea de saude; 24 por ndo serem MCDA; 9 por, apesar de
serem MCDA, nao descreveram critérios; e 10 por, apesar de serem da saude,
MCDA e descreverem critérios, eram voltados a situacdes especificas. Ao

final, 11 artigos foram selecionados para a selecao dos critérios (Figura 4).

Além disso, a busca manual realizada na literatura cinzenta localizou
mais 4 artigos primarios e 2 revisfes da literatura (uma revisdo sistematica e

uma revisdo narrativa).

Figura 4 - PRISMA de selecéo dos artigos

2.881 titulos

l » |2.638 titulos excluidos por ndo serem da saude ou ndo serem MCDA*,

* no caso de davida, o titulo foi incluido.

243 resumos

181 resumos foram excluidos por:
» |- populagdo (ndo é saude)
- desenho (ndo é MCDA)

62 artigos completos

51 artigos foram excluidos por:

- 8 populagdo (ndo é saude)

- 24 desenho (ndo € MCDA)

* |- 9 desfecho (& MCDA, porém ndo descreve os critérios)

- 10 outros (é saude, € mcda e descreve critérios, porém ndo critérios
de ATS, mas critérios especificos de algumas doengas especificas,
screening, equipamentos)

Artigos identificados na literatura cinzenta:
- 3artigos primarios
- 2 artigos de revisdo da literatura

16 artigos I
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B. Caracteristicas dos estudos

Foram incluidos 16 artigos cientificos, sendo doze estudos de caso,
uma revisdo narrativa e estudo de caso, duas revisdes narrativas e uma
revisdo sistematica. Na maioria dos estudos (n=13), o MCDA era utilizado na
salude para decisfes de investimento, ou seja, na priorizacédo de intervencdes
para cobertura e reembolso pelo sistema de saude do pais, seja publico ou
privado (planos de saude). Apenas um estudo tratava de prescricdo de

tecnologias em um hospital.

C. Classificacao dos critérios

Todos os critérios selecionados foram categorizados de acordo com
seu conceito. Em seguida, foram citados seus respectivos atributos, ou seja, as
medidas utilizadas para definir o critério, conforme figura abaixo (Figura 5).

Figura 5 - Categorizac&o dos termos extraidos da literatura

Categorias A) Beneficio e risco da
intervengdo
Critérios Al- Eficdcia e A3- Impactona
A2- Seguranca Etc

efetividade g ¢ sobrevida
Atributos Eventos Gerenciamento Seguranca e :

adversos ou - e Riscos

) de risco tolerzhilidade
efeitos

O sistema de classificacdo apresenta 10 categorias: i) Beneficio e risco
da intervencdo (4 critérios); ii) Impacto da doenca (4 critérios); iii) Impacto
econdmico (6 critérios); iv) Contexto terapéutico da intervencdo (experiéncia
prévia com a tecnologia) (4 critérios); v) Qualidade e incerteza da evidéncia (4
critérios); vi) Implementacédo da intervencao (5 critérios); vii) Beneficios para a
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sociedade (5 critérios); viii) Beneficios para o sistema de saude publico (5

critérios); ix) Beneficios para a industria (1 critério); e x) Outros (3 critérios).

Alguns critérios e atributos encontrados eram muito especificos de
determinadas tecnologias e foram excluidos da sintese. Por exemplo, 0s
atributos “mortalidade materna” e “qualidade dos servigos de cuidado materno”
eram especificos para programa de seguranca materna (38). No total, 47

atributos foram excluidos.

Determinados critérios apresentaram uma grande variedade de
atributos, como: requisitos organizacionais e implementacdo (25 atributos);
impacto social e vulnerabilidade (25 atributos); eficacia e efetividade (18
atributos); desfechos centrados no paciente (13 atributos); aspectos morais e
éticos (10 atributos); interesses e pressdes dos interessados (stakeholders) (10

atributos) e recursos (9 atributos).

Alguns atributos foram citados em muitos estudos, como: custo-
efetividade (27 referéncias); impacto orcamentario para o sistema/plano de
saude (17 referéncias); seguranca e tolerabilidade (16 referéncias); equidade
(16 referéncias); gravidade da doenca (14 referéncias); efetividade (14
referéncias); custos (13 referéncias); acesso (13 referéncias);
eficacia/efetividade (11 referéncias); e alternativas de tratamento disponiveis

(11 referéncias).

Segue abaixo as tabelas com as categorias e seus respectivos critérios

e atributos identificados nesta revisao sistematica.
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Tabela 1 - Critérios e atributos da categoria “Beneficio e risco da intervengao”
identificados na revisdo sistematica

Categoria: Beneficio e risco da intervencéo

Critérios: Atributos

¢ Beneficio clinico relativo em relagéo aos padrdes atuais (39)
¢ Beneficios em saude (38, 40-43)
e Desfechos em salde aumentados (44)
¢ Efeitos adicionais (45)
o Efeitos/beneficios em saudde individuais (38, 46-50)
o Efetividade (3, 29, 44, 45, 50-59)
o Efetividade em nivel individual ou populacional (35)
¢ Eficacia (38, 60)
Eficacia e o Eficacia/efetividade (1, 33, 44, 46, 55, 61-66)
efetividade e Ganho em saude incremental (67)
e Ganho potencial em saude (44)
e Impacto clinico (positivo ou negativo) (45, 46, 60, 68-70)
e Inicio do efeito do tratamento/duracao do efeito do tratamento (54)
e Magnitude do efeito de tratamento (45)
e Manutencao ou ganho em saude (44, 71, 72)
e Salvar vidas (46)
e Taxa de resposta (67)
¢ Vantagem relativa (73)

¢ Eventos adversos ou efeitos colaterais (45, 50, 53, 60, 74, 75)
e Gerenciamento de risco (44)
Seguranca ¢ Riscos (45, 62, 69)
e Seguranca e tolerabilidade (1, 33, 35, 40, 45-47, 52, 56, 59, 62, 64-66,
76, 77)

* Beneficio médio em anos de vida por paciente (38, 50)
e Ganho na expectativa de vida (38)
e Prolongamento da sobrevida livre de doenca (69)

Impacto na
sobrevida

¢ Anos de vida ajustados por incapacidade (DALY) (38)

¢ Conforto e conveniéncia do paciente (56, 69, 75)

» Disposicao a pagar (49)

e Expectativa do paciente (65)

e Impacto da qualidade de vida (45, 67)

e Impacto provavel no paciente (39)

e Melhoria para o paciente (41)

¢ Melhoria do desfecho relatado pelo paciente (64, 65)

e Melhoria dos resultados relatados pelo paciente, conveniéncia e
adeséao (1, 33, 66)

e Numero de QALY ganho por paciente (72, 78)

o Preferéncia do paciente (52, 63, 75, 79)

¢ Qualidade de vida (44, 46, 58, 69, 80, 81)

¢ Utilidade (52, 59, 63, 64)

Desfechos
centrados no
paciente

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: reducdo de
toxicidade sintomatica comparada com terapia padrdo (69); efeitos na

populacao (46); conformidade com o paciente (17); determinar o valor relativo
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para grau de beneficio contra benchmarks (39); valor relativo do paciente (39);

desfecho do programa (82); complica¢des durante a cirurgia (81).

Tabela 2 - Critérios e atributos da categoria “Impacto da doenga” identificados na

revisao sistematica

Categoria: Impacto da doenca

Critérios: Atributos
Gravidade da ¢ Gravidade da doenca (1, 26, 27, 33, 38, 46, 48, 49, 60, 64-66, 72, 76)
doenca e Impacto da doenca/condi¢@o na qualidade de vida (67)

Carga da doenca

e Carga da doenca (6, 35, 38, 45, 50, 55, 63, 70, 76, 83)

Epidemiologia

¢ Beneficiarios indiretos (75)

e Género do grupo alvo (29)

¢ Grupo alvo da intervengédo (29, 84)

e NUmero de pacientes (60)

e NUmero de potenciais beneficiarios (27, 48, 49, 75, 79)

¢ Prevaléncia ou incidéncia da doenca (38, 45, 63, 67, 76, 85)
e Tamanho da populagdo afetada/alvo (1, 3, 33, 35, 46, 64-66)

Prevencéo

o Alivio/prevencédo de sintomas/complicacdo de doencga (69)
¢ Determinantes clinicos (fatores de risco) (83)
e Prevencéo (44, 46, 58)

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: custo para tratar

a doenca (50);

custo para prevenir doenca (50); custo nacional da

doenca/condicao do sistema de saude (67); numero de clientes atendidos (67);

namero de residentes beneficiados (44).
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Tabela 3 — Critérios e atributos da categoria “Impacto econémico” identificados na

revisao sistematica

Categoria: Impacto econémico

Critérios:

Atributos

Custo-efetividade

¢ Analise farmacoecondémica (85)

¢ Avaliacdes econdmicas (61)

e Custo-efetividade (1, 3, 17, 26, 27, 33, 38, 44, 45, 47-49, 51, 52, 54,
59, 61-66, 72, 74, 76, 83, 86)

¢ Custo-efetividade incremental (84)

e Custo e consequéncias (38, 51, 74, 76)

¢ Custo utilidade expressa como custo por QALY (45)

o Eficiéncia (40, 44-46, 85)

Impacto
or¢camentario

e Capacidade para pagar (affordability) (47, 63, 84)

¢ Custos iniciais e operacionais (67)

¢ Impacto orgamentario para o sistema/plano de saude (1, 3, 26, 33, 35,
39, 43, 46, 53, 57, 59, 60, 63-66, 70)

Custos/valores do
tratamento

¢ Custos (44-47, 53, 56, 60-62, 69, 73, 77, 81)

¢ Custos da atengéo ao paciente (71)

e Custo por paciente (46)

e Custo unitério (35, 45)

e Maximizacéo da utilidade/beneficio por unidade monetéria (Value for
Money) (41, 44, 53)

e Valor financeiro (44)

Impacto financeiro

¢ Custos médicos nacionais por ano (72)
e Economia de custo (45, 50)
¢ Impacto econémico (70)

amplo
e Impacto em outras despesas (1, 3, 6, 33, 64-66)
¢ Impacto financeiro no governo (38)
Custo de ¢ Custos de oportunidade a populacao/sociedade (39)

oportunidade

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: economia de

custos nacionais de auséncia por ano (72); recursos de saude provincial

limitados (83); confianga em outros servigcos/setores (de investimento) (51);

interdependéncias (42); marketability (87); impacto nos prémios de seguro de

saude (76); desfecho do programa (82); infraestrutura do programa (82).
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Tabela 4 — Critérios e atributos da categoria “Contexto terapéutico da intervencéo”
identificados na revisdo sistematica

Categoria: Contexto terapéutico da intervencao (experiéncia prévia com a tecnologia)

Critérios: Atributos

e Alternativas de tratamento disponiveis (38, 39, 44-46, 60, 63, 69, 70,
75, 79)

e Comparadores de referéncia (39)

¢ LimitagBes das interven¢Bes comparativas/ atuais (necessidades nédo
atendidas) (1, 33, 64-66)

Alternativas de
tratamento

e Demanda por tratamento (59)

e Emergéncia e necessidades (38)
Necessidade o Necessidade (41, 44-46, 51, 58, 68, 69, 88)

¢ Necessidades basicas dos pacientes (41)

e Necessidade clinica (42, 74, 78)

¢ Alinhamento com diretrizes externas (76)

¢ Direcéo estratégica (67)

e Diretrizes baseadas em evidéncias (38, 50, 78)
e Diretrizes clinicas (1, 33, 64-66, 85)

¢ Melhores préticas (51)

Diretrizes clinicas
& préticas

Uso pré-existente e Prescricdo pré-existente de medicamento (60)

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: pesquisa em

centro de saude académico (estabelecendo/ou usando melhores préticas) (68).

Tabela 5 — Critérios e atributos da categoria “Qualidade e incerteza da evidéncia”
identificados na revisdo sistemética

Categoria: Qualidade e incerteza da evidéncia

Critérios: Atributos

¢ Evidéncia cientifica (45, 60, 69, 70)

;Zf:;i'; ¢ Nivel atual de conhecimento (60)
e Tempo do uso da tecnologia (70, 79)
e Completude e consisténcia da evidéncia relatada (1, 33, 64-66, 75, 79)
e Consisténcia (41, 44-46)
¢ Forca da evidéncia (39, 44)
Forca da ¢ Grau de certeza (55, 84, 85)
evidéncia ¢ Precisdo do efeito de tratamento (45)

¢ Qualidade da evidéncia (17, 29, 43, 45, 47, 52, 60, 75, 79)
e Transparéncia (44, 52)
¢ Validade da evidéncia (46)

¢ Nivel de generalizacao (75, 79)

Relevancia d . . A
elevancia da ¢ Relevancia e validade da evidéncia (1, 33, 46, 64-66)

evidéncia - L
¢ Representatividade dos usuéarios (75, 79)
Relevancia do e Escolha dos desfechos (75, 79)
desfecho

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: potencial para

os achados de uma avaliacdo serem usados (6); Fase Il (89); Ensaios
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randomizados multiplos ou ensaios randomizados individuais/metanalise de

ensaio randomizado de tamanho razoavel/pequeno (69); adeséo as exigéncias

do grupo de tomadores de deciséo (33).

Tabela 6 - Critérios e atributos da categoria “Implementacio da intervengao”
identificados na revis&o sistematica

Categoria: Implementag&o da intervengéo

Critérios:

Atributos

Legislacéo

e Adequacdo aos programas (45)

¢ Direitos humanos (85)

o Implicacdes legais (45, 70, 75)

¢ Responsabilidade legal do médico (75)

Habilidades

o Atrair e reter recursos humanos escassos (44)
e Complexidade técnica (35, 47, 73)

e Demanda comunitaria e profissional (90)

¢ Disponibilidade de recursos humanos (60, 90)
* Necessidade de forca de trabalho (35)

¢ Qualificagdo dos funcionérios (73)

¢ Recrutamento e retenc¢do de funcionérios (44)
e Treinamento e capacitacdo (44)

Requisitos
organizacionais e
implementacéo

o Aceitacdo (44, 45, 47, 55)

e Adequacéo (44)

¢ Ambiente fisico (44)

¢ Aplicabilidade tecnolégica (87)

e Capacidade de avaliagéo (45)

e Capacidade do sistema e uso apropriado da intervencgéo (64)
e Capacidade local (60)

e Dependéncia de instala¢ées (90)

e Dependéncia de manutencéo (90)

e Engajamento (52, 55)

¢ Flexibilidade (73)

e Ganho geral em qualidade do cuidado (44)

¢ Implementacéo (41, 45)

o Logistica (78)

e Meio ambiente (45, 52)

¢ Natureza controversa da tecnologia proposta (70)
* Necessidade de infraestrutura adequada (67)

e Processo (58, 82)

¢ Provisdo de revisdo/apelacéo (41)

e Requisitos da tecnologia (63)

¢ Tipo de servigo médico (1, 29, 33, 64-66)
 Viabilidade organizacional (41, 45, 59, 63, 73, 88)
¢ Viabilidade de entrega (39)

« Viabilidade tecnoldgica (57)

¢ Viabilidade pratica (57)
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Critérios: Atributos

¢ Facil integracéo (45)
e Impacto em outros servigos (75)
¢ Informacéo de tempo de seguimento (57)
Integracéo e e Integracdo do sistema (melhor uso de elementos de sistema de
sistema eficiente salde) (50, 54)
¢ Integracao na comunidade local (44)
e Ligacdo a outros servicos (44)
e Reducdo do monitoramento (50)

¢ Autonomia/interdependéncia da tecnologia (35, 41, 52, 60, 91)
e Caracteristicas da tecnologia (45)
Caracteristicas da e Complexidade da tecnologia (73)
tecnologia e Componentes da tecnologia (79)
¢ Longevidade da tecnologia (46)
¢ Sustentabilidade da tecnologia (52, 68, 85)

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: entregabilidade
(55), reversibilidade (73), trialiability (73), revisibilidade (73), compatibilidade
(45), impacto (45), variacdo na pratica (3), fatores clinicos (77); engenharia
biomédica (77).

Tabela 7 — Critérios e atributos da categoria “Beneficios para a sociedade” identificados
narevisdo sistematica

Categoria: Beneficios para a sociedade

Critérios: Atributos

o Cobertura de condi¢bes selecionadas (38)
e Importancia para melhora das condi¢6es do paciente (90)
Prioridade da ¢ Prioridades (38, 44, 51, 58)
populagdo o Prioridade do conselho ou nacional (51)
¢ Prioridades nacionais e locais (70, 92)
¢ Prioridades internacionais (70)

e Acesso (40, 44-47, 50, 54, 58, 60, 61, 75, 79, 88)
¢ Cobertura geogréfica (47)

e Equidade de acesso (38, 44)

e Equidade geogréfica (67)

Acesso

* Beneficio social (38, 45, 50)

¢ Beneficios a populagao/publico (87, 90)

e Compaixao por vulnerabilidade (46)

¢ Desigualdades em saude (44)

¢ Direitos humanos basicos (79)

¢ Efeitos na saude (alto ganho para poucos pacientes ou para muitos
pacientes) (26)

o Eficiéncia (64)

« Equidade (17, 38, 43-46, 51, 52, 55, 61, 63, 67, 75, 85, 91, 92)

Impacto social e
vulnerabilidade
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Critérios: Atributos

(continuando) e Grupo socioecondmico (86)

e Idade do grupo alvo (26, 38, 48, 49, 86)

e Igualdade (41, 46, 52)

e Imparcialidade (44, 51, 60, 75)

e Impacto social (38, 45, 50, 90)

e Implicacdes sociais e de equidade (3, 6)
e Injustica social (75)

e Integridade humana e dignidade (75, 79)
e Interesse em saude publica (1, 33, 64-66)
e Justica (52, 64, 91)

¢ Justica distributiva (63, 85)

¢ Justica formal (85)

e Justica social (85)

e Potenciais vitimas (75)

¢ Reducéo da pobreza (26, 27, 38, 48, 93)
e Social/demografico (45)

¢ Vulnerabilidade da populacéo (27, 41, 44)

Impacto social e
vulnerabilidade

e Coeséo (52)

e Coletivismo (52)
Solidariedade ¢ Confianga reciproca (52, 75)

¢ Diversidade (52)

e Solidariedade (46, 52, 63)

» Beneficiéncia/ndo-maleficiéncia (52, 83, 89)

e Consequéncia moral da ATS (75, 79)

e Consisténcia com valores da sociedade (45)

e Interesses éticos dos pesquisadores (60)

e Mudancas morais relacionadas a determinados componentes de ATS
(79)

» Obrigacdo moral em implementar a tecnologia (75, 79)

¢ Prioridade no cuidado basico e necessario (41)

¢ Regra de resgate (63)

¢ Valores éticos (45, 51, 52, 57, 70, 75, 79)

¢ Valores e crengas (45, 73)

Aspectos morais e
éticos

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: linha de tempo
de acesso (67), mortalidade materna (38), qualidade dos servicos de cuidado

materno (38).
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Tabela 8 — Critérios e atributos da categoria “Beneficios para o sistema de salde
publico” identificados na revisao sistematica

Categoria: Beneficios para o sistema de salde publico

Critérios: Atributos

¢ Ajuste estratégico (76, 85)

e Consenso social e presente (83, 88)

e Consenso sobre financiamento publico de uma terapia (83, 89)
e Metas da saude (80, 89, 94)

¢ Relevancia (45)

e Padrdes nacionais (68)

¢ Posicionamento no contexto de saulde (85)

¢ Valor social e médico (70)

Missdo e mandato
do sistema de
saude

¢ Apoio organizacional (39)

¢ Envolvimento do financiador (40)
¢ Incentivos financeiros (70)

¢ Incentivos por adesao (62)

Incentivos

» Beneficios percebidos da mudanca (39)

e Geracdo ou aplicacdo de conhecimento (67)
¢ Inovagéo (17)

e Terapia mecanismo de acao (85)

Inovacao

e Compromisso académico: pesquisa e educacéo (67, 76, 85)
¢ Desenvolvimento da comunidade (89)

e Lideranca (39)

e Manutencéo do relacionamento (69)

¢ Parcerias e rede de trabalho (39, 67, 76)

Parceria e
lideranca

¢ Alfabetizacdo em saude/ empoderamento (89)
Envolvimento do ¢ Cidadania (89)
cidadéo e Impacto na educagdo em saude (57)
» Propriedade (89)

O seguinte atributo desta categoria foi excluido: mandato do governo
(83).

Tabela 9 — Critérios e atributos da categoria “Beneficios para a industria” identificados
narevisao sistematica

Categoria: Beneficios para a industria

Critérios: Atributos

e agentes terceiros envolvidos (60)

¢ entusiasmo dos médicos e decisdes em outros hospitais (53)

o financiamento publico em outras jurisdi¢des (83)

e militdncia (advocacy) (39, 70)

¢ mudanca de relacionamento entre paciente e médico (60)

e pressdo do médico/ grupos de pacientes e decisbes anteriores (53,
54)

e pressao dos interessados (stakeholders) (64, 80)

o prestigio profissional (60)

e recomendac®es feitas por outros paises (38)

e usuario da tecnologia de interesse (60)

Interesses e

pressdes dos
interessados
(stakeholders)
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Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: status em outras
jurisdicdes (55), medicamentos usados em outros hospitais (53), interesse de
produzir ATS (60), demanda expressa (51), atividades da empresa (53).

Tabela 10 - Critérios e atributos da categoria “Outros” identificados na revisao
sistematica

Categoria: Outros

Critérios: Atributos

¢ Contexto politico (64, 80)

¢ Decisfes legalmente defensaveis e politicas (69)
e Impacto nas decisfes futuras (65)

¢ Pressdo governamental (38, 46, 70)

Aspectos politicos

Aspectos histdricos e Componentes histéricos (39, 80)

e Compatibilidade com valores (39)

e Concepcédo de determinada doenca ou individuo (60)
o Convicgoes religiosas e culturais (46, 60)

o Implicacdes psicossociais (54)

e Mudanca de arranjos de valor e social (60)

¢ Preferéncia publica (51)

Aspectos culturais

Os seguintes atributos desta categoria foram excluidos: orcamentos
histéricos (46), relacdo com o fornecedor da patologia (65), impacto nos

intervalos de screening (65), infraestrutura do programa (82).
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Capitulo Il = Aplicacéo dos resultados

As decisdes de incorporacdo de cinco tecnologias ou conjunto de
tecnologias estabelecidas pela CONITEC foram selecionadas. A escolha foi
realizada pelas decisbes que geraram mais polémica e cujas gravacgdes
estavam armazenadas e disponiveis. As tecnologias selecionadas foram:
Trastuzumabe para cancer de mama metastatico/avancado; Fingolimode para
esclerose multipla; Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e
Risperidona para transtorno afetivo bipolar (TAB); Transplante de células
hematopoéticas para doenca falciforme; e Tomografia computadorizada por
emissdo de positrons (PET-CT) para cancer de pulmdo de células néo-
pequenas potencialmente ressecavel e para deteccdo de metastase hepatica

exclusiva potencialmente ressecavel de cancer colorretal.

Os critérios e os atributos levados em consideracdo nessas cinco
decisdes foram extraidos a partir da escuta das gravacdes de plenarias e
incluidos nas tabelas abaixo.

Observa-se que alguns atributos ndo incluidos na revisdo sistematica
foram identificados durante a escuta da gravacdo de decisdes da CONITEC.

Os atributos sdo “Incorporagao por outros paises”, “Potenciais tecnologias sem

registro no Brasil” e “Uso off-label (necessidade de autorizagdo pela ANVISA)”.

Por outro lado, alguns critérios ndo foram mencionados em nenhuma
das cinco decisfes. Os critérios foram: custo de oportunidade, recursos,
habilidades, prioridade da populacéo, solidariedade, aspectos morais e éticos,
missdo e mandato do sistema de saude, inovacao, envolvimento do cidadao,

aspectos politicos, aspectos histéricos e aspectos culturais.

A) Tecnologia: Trastuzumabe para cancer de mama metastatico/avancado

Inicialmente a demanda solicitava a incorporagdo do trastuzumabe
para o tratamento de cancer de mama metastatico e localmente avancado. Os

membros da CONITEC presentes na 62 reunido, realizada no dia 5/7/2014,
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decidiram por unanimidade ndo recomendar a incorporacdo do trastuzumabe

para a quimioterapia paliativa do cancer de mama metastéatico e recomendar a

incorporacdo do trastuzumabe para a quimioterapia do cancer de mama

localmente avancado (estadio clinico 1ll), condicionada a reducéo do preco do

medicamento; a exigéncia de exame por biologia molecular para a confirmacao

do céancer; a disponibilizacdo, por parte do fabricante, de apresentacdes de

60mg e de 150mg do medicamento; ao monitoramento dos resultados clinicos

da utilizacdo do trastuzumabe nos hospitais integrantes do SUS habilitados na

alta complexidade em oncologia; e as diretrizes diagndsticas e terapéuticas do

Ministério da Saude.

Tabela 11 -

Critérios e atributos

medicamento trastuzumabe

identificados na decisdo de incorporacdo do

42 reunido (10/05/12) —
metastatico/avancado

62 reuniao (5/7/12) p6s-CP -
localmente avancado

Importancia Importéancia
. B Aok : do critério . do critério
Categoria Critérios Atributos na tomada Atributos na tomada
de deciséo de deciséo
© Eficaciae e Eficacia +++ e Eficacia +++
=) efetividade e Beneficios em salde =
89 « Seguranca +++ e Seguranca ++
';—‘J s Seguranga e Efeitos colaterais +++ e Efeitos colaterais R
[ i ++
o2 * Riscos
e 2 Impactona e Prolongamento da ++ ¢ Prolongamento da sobrevida +++
Q.= sobrevida sobrevida livre de doenca livre de doenca
3 Desfechos e Qualidade de vida + e Qualidade de vida +++
centrados no
paciente
o  Gravidade da eGravidade da doenca ++ ¢ Gravidade da doenca ++
Qg & doenca
g—'c S _ Epidemiologia «Grupo alvo da intervencéo +++ e Grupo alvo da intervencéo +++
© ~ ~
- Prevencao e Prevencéo ++
Impacto e Impacto orgamentario ++ e Impacto orgamentario +
8 orgamentario
o
5 g Custos/ ¢ Custos do tratamentf) +++ o Custos do tratamento +++
g § valores do  *Custos ((Jla ate)ngao ao ++
£EZ tratamento paciente (exame
88T ¢ LimitacBes das + e LimitacBes das intervencdes +
& g intervencgBes atuais atuais (necessidades nédo
£ % 2 | Alternativas de  (necessidades néo +++ atendidas — exames) +++
< % qu, tratamento atendidas — exames) ¢ Alternativa de tratamento
g 5 ¢ Alternativa de tratamento disponivel
o8 E disponivel
% § g Diretrizes e Diretrizes clinicas +++ e Diretrizes clinicas (nacionais) +++
g 53 clinicas & (nacionais)
OCE 5 praticas
o — TS TP
3 Evidencia | ® E_vnc_ienga cientifica ++ . EV|o_Ier_1C|a~C|ent|f|ca ++
o8 .g disponivel (limitacao dos estudos) (limitagcdo dos estudos)
sgs - - - - - -
ERS S Forada  *Qualidade da Aewaénma +++  eQualidade da f}vndén0|a +++
o< evidéncia  ®Forca da evidéncia + e Forca da evidéncia i
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43 reunido (10/05/12) —
metastatico/avancado

62 reunido (5/7/12) p6s-CP -
localmente avancado

Importancia Importancia
. s . do critério : do critério
Categoria|  Critérios Atributos natomada Atributos na tomada
de deciséo de deciséo
Requisitos e Necessidade de +++ e Necessidade de infraestrutura +++
S organizacionais e infraestrutura adequada adequada
28 implementacao
2 . ’ . .
ge - o Caracteristicas da +++ e Caracteristicas da tecnologia +++
= Caracteristicas ; - x e o T .
s 9 da tecnoloia tecnologia (administragéo (administracéo diferenciada
EQ 9 diferenciada p/ter economia) para ter economia)
[ = " N
o= Integracao e e Impacto em outros servigos +++ e Impacto em outros servi¢os +++
E sistema (monitoramento dos (monitoramento dos
eficiente resultados clinicos) resultados clinicos)
g g Acesso e Acesso ++
S 5 &  Impacto social eldade do grupo alvo + e |dade do grupo alvo
2 o8 e e Justiga (“judicializagdes”) + e Justica (“judicializacdes”)
© @ o vulnerabilidade
0 oo
9 Interesses € ePressdo dos interessados + ¢ Presséo dos interessados
.g © - pressoes dos (médicos, pacientes, (médicos, pacientes,
5 % 2 interessados industria associagdes) industria associacoes)
582
g e

Legenda: p6s-CP — pos consulta publica.

B) Tecnologia: Fingolimode para esclerose multipla

Anteriormente, em 2012, o laboratério fabricante do Fingolimode
realizou a solicitacdo de incorporacdo do medicamento para o tratamento em
primeira linha da esclerose mudltipla. Apés a apreciagcdo da demanda pelos
membros da CONITEC, estes ndo recomendaram a incorporagcdo desta

tecnologia no SUS.

Em 2013, trés solicitacbes foram realizadas: tratamento de primeira
linha em pacientes adultos com esclerose mudultipla remitente recorrente
(propostas 1 e 2); e tratamento de segunda linha para o tratamento de
pacientes adultos com esclerose multipla remitente recorrente (proposta 3).
Nestas Ultimas solicitacdes, ap0s a avaliacdo do plenario da CONITEC, o
Fingolimode nao foi recomendado para incorporacdo em primeira e segunda
linha de tratamento, no entanto, foi recomendado para o tratamento em terceira
linha da esclerose mdultipla remitente-recorrente, com algumas restricdes:
presenca de surtos incapacitantes apos falha ao uso de Beta-interferona e
Glatiramer, impossibilidade de uso de Natalizumabe e sem contraindicacdo ao

uso de Fingolimode. Além disso, a incorporacdo esteve condicionada a
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negociacao de preco, distribuicdo em centro especializado, com monitoramento

e revisao de PCDT.

Na 222 reunido realizada no dia 6/2/2014 foi apresentada apenas uma

comparacao indireta entre os medicamentos Fingolimode e Natalizumabe. A

232 reunido, realizada no dia 12/3/2014 nado foi gravada, portanto nao foi

possivel realizar sua escuta.

Tabela 12

Critérios e atributos

medicamento fingolimode

identificados na decisdo de incorporacdo do

212 reunido (5/12/13) —

222 reunido (6/2/14) —

252 reuniao (7/5/14) - pés

tecnologias sem

tecnologias sem

12 e 22 linha 12 e 22 linha CP -123 22e 3linha
Importan- Importan- Importan-
. . ciado . ciado . ciado
Categoria  Critérios Atributos critério na Atributos critério na Atributos critério na
tomada de tomada de tomada de
decisdo decisédo decis@o
Eficacia e e Eficacia +++ e Eficacia +++ o Eficacia +++
© efetividade
'g e Segurancga +++ e Seguranca +++ e Seguranca +++
28 Seguranca eEventos adversos +++ eEventos adversos  *t++ e Eventos adversos =~ t++
=2 e Riscos +t++ e Riscos T
) o p =
o 3 o Adesdo +++ o Adeséo ++  eAdesdo +t
S 9 (comodidade (comodidade (comodidade
= e Desfechos L 2 P
o £ trad posoldgica) posoldgica) posoldgica)
o ceg;;e(r)‘feno e Conveniéncia ++ eConveniéncia ++ eConveniéncia ++
@ (facilidade de (facilidade de uso) (facilidade de uso)
uso) e Qualidade de vida *+  eQualidade de vida ++
S Gravidade e Gravidade da +  eGravidade da +  eGravidade da +
= da doenca doenca doenca doenca
o e Tamanho da + eTamanho da + o Numero de +++
©
© populagéo afetada populacéo afetada poten_ci'a,is_
'8 . : e N°de potenciaic *+ eNumero de ++ beneficiarios
S Epidemiolo- peneficiarios potenciais e Grupo alvo da +++
< QJE! e Grupoalvoda  *++ beneficiarios intervencao
£ intervencédo e Grupo alvo da R
e Prevaléncia + intervencéo
Custo- o Custo- ++
o efetividade efetividade
g g Impacto e Impacto ++ e Impacto ++ » Impacto +++
g9 orgcamentario orgamentario orgamentario orgcamentario
E § Custos/ e Custos do ++ e Custos do ++ » Custos do +++
valores do tratamento tratamento tratamento
tratamento
-g o Alternativa de ++ eAlternativa de ++ e Alternativa de ++
< 0 . tratamento tratamento tratamento
3 & Alternativas ; : . 2 . ;
g de disponivel disponivel disponivel
_8 5 8 tratamento  ® Limitacbes das ++ elLimita¢Bes das +t+  eLimitagbes das =
=] S 8 intervengdes intervengdes atuais intervengdes atuais
‘:.f_ 5 S atuais
5 g3 e Incorporagéo por +  elncorporacao por +  eDiretrizes clinicas ++
*6' g ; outros paises outros paises (nacionais)
% Q g Diretrizes  eDiretrizes clinicas ~ *+  eDiretrizes clinicas +  ePotenciais ++
‘GE) 9 clinicas & (nacionais) (nacionais) tecnologias sem
8 o praticas e Potenciais ++ e Potenciais +  registro no Brasil
@
g
[

registro no Brasil

registro no Brasil
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212 reunido (5/12/13) — 222 reuniao (6/2/14) — 252 reuniao (7/5/14) - pés
12 e 22 linha 12 e 22 linha CP -123 22e 3 linha
Importan- Importan- Importan-
ciado ciado ciado
Categoria  Critérios Atributos critério na Atributos critério na Atributos critério na
tomada de tomada de tomada de
decisdo decisdo decisédo
e Evidéncia +++ eEvidéncia cientifica +++ e Evidéncia cientifica ++
_cg Evidéncia cientifica (limitacao dos (limitag&o dos
et disponivel (limitacéo dos estudos) estudos)
S estudos)
‘qi; © ¢ Qualidade da +++ e Qualidade da +++ e Qualidade da +++
2. g Fo.rc;Aa d_at evidéncia evidéncia evidéncia
g evidéncia eForca da +++ eForcadaevidéncia *++ eForcadaevidéncia  ++
oS evidéncia
E ® Relevancia sRelevancia'e i
T da evidéncia validade da
5 evidéncia
o Relevancia e Escolha dos =
do desfecho desfechos
Requisitos e Necessidade de ++ eNecessidade de +  eNecessidade de +++
_fg organjzacio- infraestrutura infraestrutura infraestrutura
o nais e adequada adequada adequada
QS implementacido
g & Caracteristicas e Caracteristicas da +
@ £  datecnologia tecnologia
GE_, E e Impacto em ++  e|mpacto em outros ++ elmpacto em outros = +++
a £ Integracéo e outros servigos servicos (monitora- servigcos (monitora-
E sistema (monitoramento mento continuo) mento continuo)
eficiente continuo) elLigacdo a outros e Ligacdo a outros
Servicos + servicos ++
g g Acesso e Acesso +
8 g -8 ' Impacto saciale Idade do grupo +  eldade do grupo + o ldadedogrupoalvo +
233 e alvo alvo » Justica ++
8 — $ wulnerabilidade (judicializagbes”)
3 o « Incentivos +
288 financeiros
Swmo .
I =) Incentivos
283
&3 8
" » Presséo dos +  ePressdo dos +  |ePresséo dos ++
O & .8 Interessese interessados interessados interessados
S © 73 pressdes (médicos, (médicos, (médicos, pacientes,
Q gg dos pacientes, pacientes, industria industria
3 S interessados industria associacoes) associacoes)
associacoes)

Legenda: p6s-CP — pos consulta publica.

(@3] Tecnologia: Clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e risperidona

para transtorno afetivo bipolar (TAB)

Na 292 reunido realizada no dia 1/10/2014, apresentou-se apenas o
impacto orcamentério (10). Os membros do plenério, apos a realizagdo das trés
reunides, recomendaram a incorporacgdo das tecnologias clozapina, lamotrigina,

olanzapina, quetiapina e risperidona para o tratamento do TAB.



Tabela 13

Critérios e atributos

identificados na decisdo de
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incorporacdo dos
medicamentos clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e risperidona

232 reuniao (13/03/14)

292 reuniao (1/10/14) -

312 reunido (4/12/14) -

apenas 10 pos-CP
Importancia Importancia Importancia
Categoria  Critérios Atributos ~ “0Crteo Nt Atriputos 9050 Atriputos 99 reno ¢
decisdo de decisdo decisdo
Eficaciae o Eficacia +++ o Eficacia ++
8.9 efetividade
= g < e Seguranga ++ e Seguranga ++
o2 eguranga e Eventos ++ e Eventos ++
'g 9 adversos adversos
Q -§ Desfechos e Qualidade de ++ ¢ Qualidade de +
3 centrados no = vida vida
paciente
- Gravidade Gravidade da +++ e Gravidade da ++
& da doenca doenca doenca
§ Cargada e Cargadadoenca  +++ e Carga da doenca ++
o doenca
g e Tamanho da + e Tamanho da +++ eTamanho da ++
o . . . populacéo populacédo populagdo
s Epidemiologia afetada ++ afetada +4+ afetada
E ¢ Prevaléncia ¢ Prevaléncia
Impacto ¢ Impacto +++
o) 3 orcamentario orcamentario
g & Custos/ e Custo do +++ e Custo do ++
g— S valores do tratamento tratamento
=8 tratamento
Impacto finan- e Impacto em + e Impacto em +
ceiro amplo outras despesas outras despesas
o= o Alternativa de ++ o Alternativa de ++ e Alternativa de ++
Q5 tratamento tratamento tratamento
S % Alternativas de disponivel disponivel disponivel
% 5 tratamento e LimitacGes das ++ e LimitagOes das +
= intervencdes intervengdes
s g atuais atuais
2 3 Necessidade e Necessidade + ¢ Necessidade +
fg’ ® Diretrizes  * Diretrizes clinicas ~ +++ e Diretrizes clinicas ++ eDiretrizes clinicas +
@ @ clinicas & (nacionais) (nacionais) (nacionais)
S S o e Diretrizes clinicas +
5 o préticas . L
=5 (internacionais)
£S5 « Uso off-label +H+ « Uso off-label +++
g E’_ Us_o pré- (necessidade de (necessidade de
8% existente autorizagao pela autorizacéo pela
~ Anvisa) Anvisa)
e Evidéncia + e Evidéncia +
o o Evidéncia cientifica cientifica
0 C.© disponivel (limitagdo dos (limitag&o dos
§ g g estudos) estudos)
35 .'g e Qualidade da +++ e Qualidade da +
320 Forca da evidéncia evidéncia
= evidéncia eForca da  t++
evidéncia
oo Requisi'tos _ *Necessidade de ++
. @ Organizacionais infraestrutura
g S e adequada
© =  implementacdo . . . . .
5 _‘E Integracdo e eImpacto em ++ eImpacto em +
g' 8 sistema outros servigos outros servigos
- eficiente (monitoramento) (monitoramento)
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232 reuniao (13/03/14) 292 reuniao (1/10/14) -  312reuniao (4/12/14) -

apenas 10 pos-CP
Importancia Importancia Importancia
. - . do critério n¢ . do critério . do critério n¢
Categoria  Criterios Atributos tomadade  Atributos g v Atributos tomada de
decisao de decisdo decisao
8 L Acesso o Acesso +++ e Acesso ++
GRS : — - -
2 © 3 mpacto social e» Beneficio social + » Justica +
2 8 -5 vulnerabilidade (“judicializagdes”)
o =5 - .
m & » Beneficio social +
< o o  Incentivos elIncentivos +
S . . 7
S financeiros (Ha
£ 3 PDP
ggo :
583
c o®
) 0
s]
o » Pressédo dos ++ » Presséo dos +
S = interessados interessados
23 Interesses € ggicos, (médicos,
2 £  pressoesdos acientes, pacientes,
% ©  interessados  nqgsiria indGstria
5 associacdes) associagdes)
[al)]

Legenda: 10 — Impacto or¢camentario; pés-CP — pés consulta publica; PDP — Parceria de
Desenvolvimento Produtivo.

D) Tecnologia: Transplante de células hematopoiéticas para doenca
falciforme (312 reunido — 4/12/2014)

Na 352 reunido, que ocorreu no dia 6/5/2015, foi realizada a reunido pos-
consulta publica da decisdo de incorporacdo do transplante de células
hematopoiéticas. Nao foi providenciada a gravacao do audio dessa reunido,
portanto, ndo foi possivel realizar a escuta. Os membros do plenario da
CONITEC recomendaram a incorporacao desta tecnologia para a indicacao

analisada.



52

Tabela 14 - Critérios e atributos identificados na decisdo de incorporagcdo do
procedimento transplante de células hematopoiéticas

Atributos Importancia do
Critérios Atributos critério natomada
de decisédo
° Eficacia e efetividade e Eficacia +++
()
o oS e Seguranca ++
o 'g S Seguranca e Eventos adversos ++
Y .
Q22 e Riscos tHt
2= £ Desfechos centrados * Qualidade de vida +t
- no paciente
Gravidade da doenca e Gravidade da doenca +++
m r T T
'g Q . Carga da doenca ) Carga da doenca . ++
I e Tamanho da populagdo afetada ++
@ A
o) S e Incidéncia +
Q.
o Epidemiologia a
£ P g e Prevaléncia t+
« Grupo alvo da intervencdo T+
° Impacto orgamentario e Impacto orcamentario +
g¢
S5 8 Custos/ valores do e Custos do tratamento +
EQE tratamento
) 0®® Alternativas de e LimitacOes das intervencdes atuais ++
SO ET tratamento
o= O C 0=
£5520@
% Qe s g.g = Diretrizes clinicas & e Diretrizes clinicas (nacionais) ++
Qo X0 ati iretri ini i ionai +
8 sE32 § praticas e Diretrizes clinicas (internacionais)
o @ Evidéncia disponivel e Evidéncia cientifica (limitag&o dos +
v °.© estudos)
T ® O - —
c N S A ¢ Qualidade da evidéncia +
T Q@ Forca da evidéncia AR +
=5 -g e Forga da evidéncia
8 e o Relevancia da ¢ Representatividade dos usuérios ++
= evidéncia (inequidade)
- Requisitos e Necessidade de infraestrutura adequada +++
© organizacionais e
@ 2 implementagéo
g & Caracteristicas da ¢ Caracteristica da tecnologia +
I ;
s o tecnologia
= E eLigacdo a outros servicos (informar +
% c Integracao e sistema  profissionais de saude)
c eficiente e Impacto em outros servigos t
- (monitoramento rigoroso)
& 2 Acesso » Acesso AL
% © % : e Idade do grupo alvo ++
c g 2 ImIIJaCtObS'I(')((j:Ii: e « Equidade +++
gsg vulnerabilidade e Racial +++
g Interesses e pressées » Pressdo dos interessados (médicos, ++
5 = dos interessados pacientes, industria associacdes)
T OB
S S3
m3E
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E) Tecnologia: Tomografia Computadorizada por emissao de pdésitrons
(PET-CT) para cancer de pulmdo de células ndo-pequenas potencialmente
ressecavel, para deteccdo de metastase hepatica exclusiva potencialmente
ressecavel de cancer colo-retal, para linfoma de Hodgkin e linfoma nao
Hodgkin.

A incorporacéo da tecnologia PET-CT foi recomendada pelo plenério da
Comisséo de Incorporacédo de Tecnologias (CITEC) do Ministério da Saude —
comissdo anterior a CONITEC - apdés a apresentacdo das evidéncias
cientificas e da realizacdo de discussdes. A recomendacédo da PET-CT foi para
as indicacdes: estadiamento e avaliacdo da resposta ao tratamento do linfoma
de Hodgkin e linfomas ndo Hodgkin; estadiamento clinico do cancer de pulméo
de células nado-pequenas potencialmente ressecavel e para a deteccdo de
metastase hepéatica exclusiva potencialmente ressecavel de cancer colo-retal.
A recomendacao foi encaminhada ao secretario da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude que
considerou um grande impacto or¢camentario no processo de incorporagao
dessa tecnologia e decidiu por aguardar a elaboracdo do estudo de custo-
efetividade para as indicacbes com evidéncias comprovadas. Dessa forma,
com a conclusdo dos estudos de custo-efetividade, as demandas foram
encaminhadas a CONITEC para deliberacéo.

Na 192 reunido realizada foram apresentados os estudos de custo-
efetividade do PET-CT para as trés indicacbes propostas, além de uma
apresentacdo sobre radiofarmacos. Na 212 reunido foi recomendada a

incorporacao desta tecnologia para as indicagdes apresentadas.
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Tabela 15 - Critérios e atributos identificados na decisdo de incorporagdo do produto
PET-CT

192 reuniao (04/09/13) —
PET-CT para cancer de
pulméao de células néo-

192 reunido (04/09/13) —
PET-CT para a detecc¢ao
de metastase hepatica

192 reuniao (04/09/13) —
PET-CT para linfoma de
Hodgkin e linfoma néo

pequenas exclusiva potencialmente Hodgkin
potencialmente ressecavel de cancer
ressecavel colo-retal
Importancia Importancia Importancia
Py . . do critério ne . do critério . do critério
Critérios: Atributos tomadade  Atributos et Atributos o TR
decisdo de decisédo de decisdo
95 EficAciae e Eficacia +++ o Eficacia +++ o Beneficios em +++
P efetividade saude
28
0 o
o2
NN
o £
S ©
)]
m ©
. Gravidade *Gravidade da +++ e Gravidade da +++ e Gravidade da +++
g g dadoenca  doenca doenca doenca
‘g 5 e Incidéncia ++  elncidéncia ++  elncidéncia
o} . . .
go Epidemiologia® Grupo aIvE) da +++  eGrupo aIv9 da +++  «Grupo alyo da ++
= intervengéo intervengéo intervengéo +++
e Custo-efetividade  +++ e Custo-efetividade  +++ e Custo-efetividade = +++
Custo- ¢ Custo- +++ e Custo- T
efetividade @ efetividade efetividade
38 incremental incremental
(g Impacto e Impacto ++
s orcamentario orgamentario
(8]
()
5 Custos/ e Custos do +++ e Custos do +++ e Custos do ++
‘g valores do procedimento procedimento procedimento
o tratamento
E
Impacto e Impacto em +++ e Impacto em +++
financeiro outras despesas outras despesas
amplo
o © = e LimitacBes das ++ ¢ Alternativa de + e LimitacBes das +++
° g -g intervengdes tratamento intervencdes
) % Alternativas atuais + disponivel atuais +
E 25 de ¢ Alternativa de ¢ Alternativa de
S5 tratamento tratamento tratamento
) ; - h .
o S g disponivel disponivel
228 Diretrizes clin :
x g q
2 8o Diretrizes ) (|Ir:tee?nzae§|c():nlgllsc)a )
S 8w Clinicas &
e o
Oca praticas
e Evidéncia +
Evidéncia (:I!eqt|f|c:e1
°E disponivel (limitagdo dos
L co estudos)
@ N C
= .
TGS e Qualidade da +
> N .
5ev° Forca da evidéncia
evidéncia eForca da +

evidéncia
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Importancia Importancia Importanci
e . f do critério . do critério . ado critério
Critérios: Atributos o e Atributos | Jiomada  Atributos o (e
de decisédo de deciséao de decisdo
e Necessidade de +++ eNecessidade de +++ e Necessidade de +++
outras outras outras
tecnologias tecnologias tecnologias
(radiofarmaco) (radiofarmaco) (radiofarmaco)
e Complexidade ++  eComplexidade ++  eComplexidade +++
da tecnologia da tecnologia da tecnologia
e Impacto em +++  elmpacto em +++ elmpacto em +++
outros servigos outros servigos outros servigos
e |[dade do grupo +
alvo

Legenda: PET-CT: Tomografia Computadorizada por emissdo de pdésitrons; pés-CP: poés

consulta publica.
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Tabela 16 — Critérios e atributos identificados na decisdo de incorporagdo do produto PET-CT

192 reuniao (04/09/13) —
Radiofarmacos de PET-

192 reuniao (04/09/13) —
Discussao dos 3 PET-CT

212 reuniao (05/12/13) —
PET-CT (para as 3

CT indicagdes) — p6s-CP
Importancia Importancia Importancia
Critérios: Atributos  docritrion:  Atributos do critério Atributos  do critério n:
tomada de natomada tomada de
deciséo de decisdo decisdo
o © Eficaciae e Eficacia ++ e Eficacia +++ o Eficacia ++
€ s 2 efetividade
=T O
285
+
@ 2E Seguranca * Seguranca
o o S Gravidade e Gravidade da ++
88 £ dadoenca doenca
o Q
E 3
Custo- o Custo-efetividade  +++
efetividade
a8 Custos/ e Custos do e
g5 valores do procedimento
g— 5 tratamento
= 3 Impacto e Impacto em +++
financeiro outras despesas
amplo
8o Alternativas e Alternativa de ++
2o de tratamento
& % S _ tratamento  disponivel
b= . . . . o
59 GE) Diretrizes e Diretrizes clinicas ++
Ow®£ clinicas & (nacionais)
2 praticas
° Legislacdo el egislacéo +
5 e Necessidade de +++  eNecessidade de +++
o outras tecnologias outras tecnologias
% Requisitos  (radiofarmaco e (radiofarmaco e
E organizacionais ciclotrons) instalacéo de
8 e e Logistica +++  ciclotrons)
Q implementacao « Necessidade de ++ el ogistica +H+
'g» infraestrutura
= adequada
g e Complexidade da +++ e Complexidade +++
%_ Caracteristicas tecnologia da tecnologia
= da tecnologia e Caracteristicas da ~ +++
tecnologia
8 . § Acesso e Acesso +
% s o Impacto social o Justica +
c 85 e (“judicializagdes”)
o 2 o .
m » Vulnerabilidade
g 8 Parceriae e Parcerias (com e
s | lideranca  universidades e
o £ g com SUS)
Ly
2T
c 3
o
Qo o
8 g Interesses e eParcerias com e
S & & pressdes dos universidades e
L g3 interessados com SUS
o
g =

Legenda: PET-CT: Tomografia Computadorizada por emisséo de pésitrons; pdés-CP: pés consulta publica.
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DISCUSSAO

O MCDA nas decisfes de incorporacao de tecnologias em saude tem o
potencial de tornar a decisdo mais transparente, coerente, auditavel e
defensavel (6, 17). Isso ocorre porque permite que os tomadores de uma
decisdo tenham acesso a uma lista de critérios, criando uma estrutura
reprodutivel nos diversos processos. Apresentar os critérios de forma clara e
objetiva possibilita ao decisor valorar a importancia de cada um e deliberar de

modo mais realista e assertiva.

Existe uma davida entre a realizacdo do MCDA com um numero restrito
de critérios ou a utilizacdo de uma gama mais ampla de atributos na avaliacao.
Ao utilizar um nuimero restrito de critérios, a matriz torna-se mais simples e
objetiva porém, critérios relevantes podem ser desconsiderados numa tomada
de decisdo. Ja uma matriz mais ampla e com uma variedade de critérios tende
a ser mais complexa e de dificil entendimento. Logo, seu uso pode se tornar
restrito, uma vez que o tempo gasto para sua compreensao e julgamento pode

inviabilizar a decisao.

O presente estudo elencou uma lista abrangente de critérios, sendo
que diversos deles apresentavam um menor peso numa tomada de decisao.
Neste caso, a importancia de inclui-los numa deliberacdo, em teoria, deve-se
ao fato de que ao se somar varios critérios menos relevantes, eles poderiam ter
peso suficiente para alterar os resultados de uma avaliacdo. Desta forma, néo
apenas os critérios mais cientificos ou quantitativos seriam considerados, como
eficacia, seguranca e custo-efetividade, uma vez que estes sdo fundamentais
numa tomada de decisdo e sdo 0s primeiros a serem incluidos. No estudo
realizado por Goetghebeur e colaboradores (2012), os participantes afirmaram
que a integracdo de varios critérios de ATS na matriz de MCDA permitiu uma
melhor organizacdo e sintese dos dados, facilitando a transferéncia de

conhecimento (66).
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Outra discussao pertinente € entre utilizar um conjunto de critérios
genéricos e fixos que se apliquem a quaisquer decisGes de incorporacao ou
criar critérios mais especificos como o0s para doencas raras ou para
dispositivos médicos. Alguns critérios considerados operacionais apenas em
um contexto muito restrito ndo foram incluidos na selecdo realizada. No
entanto, eles poderiam ser utilizados em modelos de MCDA especificos para
determinadas atuagBes ou areas. Tervonen e colaboradores (2015) (95), por
exemplo, aplicaram o MCDA na selecdo das estatinas na prevencao primaria
da doenca cardiovascular e definiram seis critérios a partir dos desfechos da
doenca (todas as causas de mortalidade, derrame né&o fatal, infarto do
miocardio ndo fatal, mialgia, transaminase e elevacédo da CK).

Duas éareas onde a utilizagdo de MCDA tem se estruturado sdo a
oncologia e as doencas raras. O uso do MCDA na oncologia € uma decisdo
complexa, pois exigem tomadas de decisbes completamente diferentes de
acordo com as caracteristicas especificas de cada tumor, diagnostico e
tratamento da doenca. A oncologia é um desafio para saude, pois a medida
gue a compreensao da complexidade do cancer aumenta, o desenvolvimento
de novas tecnologias também € crescente (15). Neste caso, a elaboracao de
uma ferramenta ampla de auxilio a tomada de decisdo com o uso do MCDA
pode ser insuficiente para atender os anseios dessa area de saude, com
caracteristicas tao especificas.

O caso das doencas raras deve ser considerado de forma diferenciada
das doencas mais prevalentes. Isso € necessario, pois as doencas raras
possuem caracteristicas que as diferenciam completamente, como: precos
extremamente altos de seus medicamentos (muitas vezes 6rfaos), a
inexisténcia (na maioria das vezes) de outros tratamentos para a mesma
condicao, a gravidade alta e a prevaléncia baixa da doenca, entre outros. Neste
caso, Hughes-Wilson e colaboradores (2012) sugerem a elaboragcdo de um
sistema de avaliacédo de tecnologias para doencas raras com multiplos critérios
de avaliacdo especificos neste contexto e com uma forma de pesagem
especifica. Assim, essa ferramenta poderia auxiliar gestores governamentais

na tomada de decisao acerca do tratamento das doencas raras, uma vez que
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essas tecnologias ndo seriam custo-efetivas quando avaliadas pelos mesmos

critérios utilizados pelas outras tecnologias mais usuais (25).

Além do mais, as doencas raras geram uma alta comocdo da
sociedade. No Reino Unido, por exemplo, a populacao afirmou estar disposta a
pagar mais por uma doenca que é rara ou muito grave (25). Por outro lado,
existe um paradoxo relacionado as doencas raras, uma vez que essas doencas
acometem uma pequena quantidade de pessoas, porém existem em grande
quantidade (96). Dessa forma, é preciso avaliar quanto a sociedade esti
disposta a pagar pelo tratamento dessas doencas, pois estes recursos vao
representar a perda em algum outro setor, expressando os trade-offs
enfrentados pelo custo de oportunidade. Ou seja, 0s recursos empregados na
incorporacao de tecnologias para o tratamento de alguma doenca rara, para
uma pequena quantidade de pessoas, deixardo de ser empregados para outros

fins em saude publica (97).

Uma dificuldade encontrada na selecao dos critérios e na identificacédo
dos atributos foi a redundéancia de alguns termos. Neste caso, a origem e 0
significado do termo foi revisto e reanalisado a fim de esclarecer potenciais
divergéncias. Alguns termos foram agrupados, pois eram muito semelhantes e
apresentavam um mesmo sentido. Guindo e colaboradores (2012) identificaram
uma variedade de terminologias em sua revisao da literatura e afirmaram que a
classificacdo dos critérios foi limitada pela interpretacdo subjetiva dos autores
dos estudos e pela dificuldade em harmonizar os diferentes tipos de processos

decisérios (98).

ApGs a selecdo dos critérios e seus respectivos atributos, foi realizada
a escuta de cinco casos reais de decisdes tomadas pela CONITEC. A partir da
escuta das gravagbes das plenarias foi possivel identificar os critérios
importantes naquela tomada de decisdo. Por se tratarem de decisbes em
situacdes polémicas, alguns critérios ou atributos observados ndo foram
resgatados da revisdo sistematica realizada. Podemos citar o atributo

“‘incorporagao por outros paises”, um item citado nas discussdes da comisséo,
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pois quando a tecnologia em analise ja esta incorporada em outros paises, ela

exerce uma influéncia e até mesmo uma pressao por incorpora¢ao no Brasil.

Ja o atributo “potenciais tecnologias sem registro no Brasil” apresenta a
atuacdo do sistema de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT)
realizado pela equipe técnica do DGITS. Neste caso, a existéncia de outras
tecnologias nao registradas no Brasil para a indicacdo proposta, mas que estao
em comercializagdo em outros paises, pode influenciar a decisdo atual da
CONITEC, ou seja, a perspectiva de entrada de novas potenciais tecnologias
no mercado brasileiro podera adiar ou ndo a decisdo de incorporacdo no SUS
de determinadas tecnologias com a mesma indicacdo. Assim, o MHT é
importante, pois tem o objetivo de identificar e monitorar as tecnologias novas e
emergentes que despontam no horizonte tecnologico. No contexto da
CONITEC, o sistema de MHT busca auxiliar na decisdo de incorporacdo de
tecnologias quando informa quais sdo as potenciais tecnologias que estdo em
fase de desenvolvimento ou em fase de adocao, prevendo um futuro impacto

no sistema de saude (99).

Outro atributo observado apenas na escuta das gravacdes foi 0 “uso
off-label (necessidade de autorizacdo pela Anvisa)”. A tecnhologia
(medicamento) estava sendo utilizada no pais para Transtorno Afetivo Bipolar,
porém néo tinha essa indicacdo em bula (uso off-label) e portanto, sem registro
no Brasil para essa indicagdo. De acordo com as evidéncias cientificas, o
medicamento é eficaz e seguro para o transtorno e estava sendo utilizada em
outros paises. Assim, o Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, que
“‘Regulamenta as condi¢cbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o0 registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias”, em seu artigo 21, permite que a
CONITEC, ap6s a demonstracdo das evidéncias cientificas sobre eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do medicamento ou do produto, solicite a
Anvisa a autorizacdo de uso para fornecimento pelo SUS dessas tecnologias

registradas em que a indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela
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aprovada no registro (100). Essa situacao representa uma falha no registro,

devido a interesses do fabricante como acordos comerciais ou de mercado.

Um tema muito discutido na decisdo de incorporacao do transplante de
células hematopoiéticas para a doenca falciforme foi a questédo racial. Ocorre
que esta doenca € muito prevalente na raca negra e, portanto, seus estudos
cientificos foram negligenciados em todo o mundo. Como o Brasil € um pais
com uma grande quantidade de pessoas afro-descendentes, esta questéo foi
levada em conta na decisdo da CONITEC.

Outra questdo observada na escuta das gravacgdes foi que a deciséo
proferida para medicamentos apresentou alguns critérios e atributos de
avaliacao diferentes dos observados nas decisfes de dispositivos médicos e
procedimentos. Isso demonstra que diferentes tecnologias podem exigir alguns
critérios especificos em suas decisdes. Este pode ser mais um motivo para que
0 MCDA seja utilizado numa ferramenta de auxilio a decisdo com critérios

especificos por tipo de tecnologia.

Por fim, observou-se um pouco uso do critério de custo-efetividade.
Apesar de este critério ser um parametro importante para se legitimar o uso
das avaliagBes econdmicas no processo de incorporacao de tecnologias, varias
dificuldades foram encontradas no processo realizado pela CONITEC, como a
elaboracdo ou a analise adequada da avaliacdo de custo-efetividade pelos
técnicos que analisam as demandas da comissdo, bem como pelos membros
do plenéario que recomendam a incorporacdo da tecnologia (97, 101). Além
disso, existem varios dilemas a respeito, como o estabelecimento e uso (ou
ndo) de limiar de custo-efetividade mais adequado para paises em

desenvolvimento, como o Brasil.
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CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

Este estudo apresenta a andlise de decisdo multicritérios como uma
proposta a ser utilizada para compor uma importante ferramenta no auxilio a
tomada de decisbes, no sentido de sinalizar aos membros do plenéario da
CONITEC os diversos critérios que importam ser considerados numa
incorporacao ou excluséo de tecnologias no SUS. Ressalta-se que a lista com
os critérios ndo deve ser fixa, mas livre para que os critérios sejam ou nao
considerados, conforme o tipo de demanda analisada. O objetivo principal de
se utilizar a MCDA neste processo € de deixar a decisdo mais transparente e

eficiente.

Observa-se uma grande variedade de critérios selecionados na revisao
sistematica. Assim, € preciso analisar se essa quantidade € adequada ou
extrapola o necesséario para o tipo de decisdo realizado pela CONITEC.
Recomenda-se analisar essa lista de critérios com um grupo de especialistas e
realizar uma proposta com os termos mais importantes para a CONITEC. Outra
questdao importante seria averiguar se diferentes tecnologias como
medicamentos, procedimentos e dispositivos médicos, poderiam gerar listas
especificas de critérios, ou se cenarios diferentes como oncologia e doencas

raras devem possuir listas diferentes.

A escuta de decisdes da CONITEC foi importante para verificar os
critérios utilizados pela comissdo na incorporagdo das tecnologias. Observou-
se gque determinados tipos de tecnologias apresentaram critérios especificos,
corroborando com a ideia de que é preciso analisar se é necessario ter listas
de critérios diferentes por tipo de tecnologia. Além disso, alguns critérios
relativamente importantes ndo foram citados em diversas decisfes. Isso pode
ter ocorrido porque os critérios mais importantes foram levantados e
sobressairam diante daqueles menos importantes. Estes poderiam ter sido
recordados e analisados na decisao se uma lista de critérios fosse apresentada

aos membros do plenéario.
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