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RESUMO

Introducao: O bortezomibe é um dos medicamentos mais utilizados no tratamento do
mieloma multiplo (MM). Objetivo: Realizar um estudo de macrocusteio do uso do borte-
zomibe no tratamento do MM na perspectiva do Sistema Unico de Salde (SUS). Méto-
dos: Foram considerados os custos diretos relacionados a aquisicdo do bortezomibe. A
partir dos dados do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satide (DATASUS)
foram calculadas a incidéncia anual de casos de MM e a estimativa de pacientes em tra-
tamento. O custo do bortezomibe foi obtido no Banco de Precos de Satde (BPS). O custo
aproximado por paciente foi comparado ao valor reembolsado pela Autorizagao de Pro-
cedimento Ambulatorial (APAC). Foram consideradas duas possibilidades de tratamento:
9 ciclos, utilizados para pacientes candidatos ao transplante autdlogo de células-tronco
hematopoiéticas (TACTH) (30% da populagédo); e 12 ciclos utilizados para pacientes
nao candidatos ao TACTH (70%). Resultados: Considerando 1,3mg/m2 e 1,5mg/m2, e
um desperdicio de dose de 10%, o custo por paciente em 9 ciclos foi de R$17.678,30
e R$18.023,64, respectivamente. Para 12 ciclos o custo foi R$23.569,94 para dose
de 1,3mg/m2 e R$24.030,39 para dose de 1,5mg/m2. De acordo com o valor da APAC
atual, que é de R$ 5.224,65, o valor total pago pelo tratamento de 9 ciclos é de R$
47.021,85 e para 12 ciclos é de R$62.695,80. Discussao e Conclusao: O custo médio
do tratamento com bortezomibe por paciente foi de R$22.100,59, e o valor reembolsa-
do pela APAC R$57.993,62. Entretanto, enfatiza-se que foram computados apenas os
custos diretos da aquisigédo do bortezomibe.

Palavras-chave: Estudo de Macrocusteio; Mieloma Mdltiplo; Bortezomibe.

ABSTRACT

Introduction: Bortezomib is one of the most widely used medicines in the treatment
of multiple myeloma (MM). Objective: To conduct a macro-costing study of the use of
bortezomib in the treatment of MM from the perspective of the Unified Health System
(SUS). Methods: Direct costs related to the acquisition of bortezomib were considered.
The annual incidence of MM cases and the estimated number of patients undergoing
treatment were calculated using data from the Department of Information Technology
of the Unified Health System (DATASUS). The cost of bortezomib was obtained from
the Health Price Database (BPS). The approximate cost per patient was compared to
the amount reimbursed by the Outpatient Procedure Authorization (APAC). Two treat-
ment possibilities were considered: 9 cycles, used for patients who are candidates for
autologous hematopoietic stem cell transplantation (ASCT) (30% of the population);
and 12 cycles used for patients who are not candidates for ASCT (70%). Results: Con-
sidering 1.3mg/m2 and 1.5mg/m2, and a dose wastage of 10%, the cost per patient
in 9 cycles was R$17,678.30 and R$18,023.64, respectively. For 12 cycles the cost
was R$23,569.94 for a dose of 1.3mg/m2 and R$24,030.39 for a dose of 1.5mg/m2.
According to the current APAC value, which is R$5,224.65, the total amount paid for
the treatment of 9 cycles is R$47,021.85 and for 12 cycles it is R$62,695.80. Dis-
cussion and Conclusion: The average cost of treatment with bortezomib per patient was
R$22,100.59, and the amount reimbursed by APAC was R$57,993.62. However, it is
emphasized that only the direct costs of acquiring bortezomib were computed.
Keywords: Gross Costing; Multiple Myeloma; Bortezomib.
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Introducao

O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia ma-
ligna hematoldgica, caracterizada pela multiplicacdo
de plasmoécitos malignos na medula 6ssea. O borte-
zomibe € um dos medicamentos mais utilizadas no
tratamento de primeira linha e de recidivas subse-
quentes, tanto em monoterapia quanto em diversas
combinacoes com outros medicamentos.!

O MM representa cerca de 1% de todas as neo-
plasias e 10% das neoplasias hematolégicas.! Uma
estimativa de incidéncia efetuada em 185 paises evi-
denciou aproximadamente 160.000 diagnésticos rea-
lizados globalmente no ano de 2018.?

Os principios da terapia antineoplésica baseiam-
-se atualmente em periodo de inducao (dois a seis
ciclos mensais), seguido por transplante autélogo
de células tronco-hematopoiéticas (auto-TMO) nos
pacientes elegiveis e posterior manutencdo até pro-
gressao de doenca (recidiva) ou toxicidade limitante.
Pacientes nao elegiveis para o transplante recebem,
apos a inducao, de dois a quatro ciclos de consolida-
¢do com 0 mesmo esquema quimioterapico da indu-
¢do e seguem direto para a manutencio.?

Até o final dos anos de 1990, a terapia baseava-se
em corticoides, agentes alquilantes e antraciclinas (ci-
clofosfamida, cisplatina, dexametasona/prednisona,
doxorrubicina, etoposideo, melfalam), resultando em
tempo de vida ao redor de 2 anos e meio, com uma
sobrevida em cinco anos ao redor de 30% a 35%.*

Os ultimos 20 anos foram marcados por novas
terapias, fazendo com que a sobrevida dos pacientes
com MM melhorasse significativamente em paises
desenvolvidos. Nos Estados Unidos e Europa, hou-
ve aumento da sobrevida em 5 anos para 50% a 55%
nesse periodo.>® Esse aumento de sobrevida foi ob-
servado apds a introducgdo da talidomida, bortezo-
mibe e lenalidomida.”” Uma coorte de 387 pacientes
que recidivaram apés auto-TMO, aqueles tratados
com uma ou mais destas trés terapias obtiveram me-
diana de sobrevida 2 anos superior aqueles que nao
tiveram acesso a esses medicamentos.*

O bortezomibe é um inibidor do proteassoma
com acdo antineoplasica, utilizado principalmente
no tratamento de MM e, em alguns casos, linfomas.
Seu mecanismo de agao envolve o bloqueio da ati-
vidade do proteassoma, uma estrutura celular res-

ponsavel pela degradacdo de proteinas reguladoras
(incluindo as envolvidas no ciclo celular e apopto-
se). Isso leva ao acimulo de proteinas danificadas
e a ativacao de vias que induzem apoptose (morte
celular programada) em células neoplésicas.” Suas
vantagens terapéuticas abrangem: resposta rapida
devido ao efeito citotoxico direto, com melhora em
semanas; sinergismo com outros firmacos, combi-
nando-se bem com imunomoduladores (talidomida/
lenalidomida) e quimioterdpicos; e administracao
preferencialmente via subcutinea, sendo realizadas
ambulatorialmente, o que reduz hospitalizacoes.’
Em 2016, uma revisao sistematica publicada pela co-
laboragao Cochrane sobre o uso do bortezomibe para
o tratamento do MM evidenciou melhora significa-
tiva em desfechos importantes, como sobrevida glo-
bal, reforcando sua indicagdo como terapia padrio
para a doenga.'?

Contudo, apesar dos efeitos promissores do bor-
tezomibe no tratamento do MM, um estudo retros-
pectivo de uma coorte de 1.103 pacientes da América
Latina com MM, acompanhados entre 2008 e 2016
(incluindo 287 do Brasil), revelou que o tratamento
com bortezomibe foi predominantemente restrito a
pacientes de clinicas privadas e associado a melho-
res desfechos, independentemente da elegibilidade
para o transplante aut6logo de células-tronco.!' Esse
cendrio motivou a avalia¢do e posterior incorporagdo
do bortezomibe ao Sistema Unico de Satide (SUS)
em setembro de 2020, tornando-o um pilar funda-
mental no tratamento de primeira linha da doenca e
um dos medicamentos mais utilizados nas recidivas
subsequentes.!>!3

A incorporagao do bortezomibe ao SUS represen-
tou um avango significativo, ampliando as opgoes
terapéuticas para pacientes com MM. Isso gerou
uma expectativa de aumento na sobrevida global,
beneficiando principalmente a parcela da populagao
brasileira que antes nao tinha acesso a esses medica-
mentos inovadores.!! Porém, o bortezomibe tem um
custo elevado e por isso é viabilizado no SUS por
meio do preenchimento da Autorizagdo de Proce-
dimento de Alta Complexidade (APAC). As APACs
sdo instrumentos administrativos que autorizam a
realizacao de procedimentos de alta complexidade e
alto custo no SUS, garantindo o financiamento ade-
quado para esses Servigos.
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O reembolso das APACs aos prestadores de ser-
vicos de satide (hospitais e clinicas) € realizado pelo
governo federal, com base nos valores estabelecidos
em uma tabela de referéncia. Esses valores cobrem
os custos diretos associados ao procedimento, que
incluem a medicagio (neste caso, o bortezomibe), os
materiais utilizados, os honorarios médicos e outros
custos relacionados ao tratamento. No entanto, é
importante notar que o valor da APAC pode nio co-
brir integralmente todos os custos envolvidos, sendo
necessirio que os servigcos de saide busquem outras
fontes de financiamento para complementar o orga-
mento.* Nesse contexto, embora as novas tecnolo-
gias em saude tragam melhorias no prognéstico dos
pacientes, a preocupagio com seus altos custos e seu
potencial impacto no orcamento da saide permane-
ce, podendo comprometer os principios de equidade
e integralidade do SUS.

Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi realizar
um estudo de macrocusteio do uso do bortezomibe
no tratamento do MM na perspectiva do SUS, bem
como comparar este custo ao valor reembolsado aos
sistemas de saide pela APAC.

A realizagdo deste macrocusteio, comparando-o
ao valor repassado pela APAC para o bortezomibe
no SUS, justifica-se pela necessidade de avaliar a
sustentabilidade financeira do tratamento em larga
escala. Este estudo permite estimar o custo real con-
siderando o volume de pacientes elegiveis, o preco
pago pelo SUS versus os custos de producio/aquisi-
¢do e 0 impacto orcamentario a longo prazo, promo-
vendo transparéncia e controle de gastos ao identi-
ficar possiveis distor¢oes entre o custo real e o valor
repassado aos provedores.

Métodos

Foi realizado um estudo de macrocusteio do uso
do bortezomibe no tratamento do MM. A escolha por
esta andlise foi uma demanda expressa pelo Ministé-
rio da Satde por meio da Chamada CNPq/DGITS/
SCTIE/MS N° 19/2021, na qual este projeto foi con-
templado com o processo 423641/2021-2. Inicialmen-
te, a necessidade proposta era um estudo de avaliacdo
do impacto orcamentario, mas, tendo o bortezomibe
ja sido incorporado ao SUS, foi recomendado, entao,
a realizagao deste estudo de macrocusteio.

A populagao elegivel para tratamento foi estima-
da considerando os dados da populagdo brasileira
disponibilizados pelo sistema de informacéo do Ins-
tituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e
o nimero de 6bitos por MM do Departamento de In-
formatica do Sistema Unico de Satde (DATASUS)
nos ultimos cinco anos (2017-2021). Uma vez que se
trata de uma doenca com alta morbidade e mortali-
dade ©* em um periodo com indisponibilidade deste
medicamento, considerou-se que os pacientes com
a doencga frequentemente eram diagnosticados, tra-
tados e evoluiram com 6bito, bem como os pacien-
tes com remissao sao t4o poucos quanto os pacientes
sem diagnésticos. Sendo assim, considerou-se que o
nimero de 6bitos equivale ao nimero de pacientes
diagnosticados e elegiveis a tratamentos, permitindo
uma boa estimativa da populagao alvo para este estu-
do. A partir desses dados, foi calculada a incidéncia
anual de casos de MM e a estimativa aproximada do
ndmero de pacientes acometidos pelo MM no Brasil
no ano de 2023.

O custo médio da ampola do bortezomibe foi
calculado por meio dos valores disponibilizados no
Banco de Precos em Satde (BPS) e o calculo de des-
perdicio foi estimado considerando uma taxa de 10%
baseado na rotina de um ambulatério de hematolo-
gia do interior de Sao Paulo.

Levantamento e andlise de custos

Foram computados os custos na perspectiva do
SUS disponibilizados e repassados pelo Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Me-
dicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Espe-
ciais (SIGTAP) referentes ao uso do bortezomibe
no tratamento do MM: Quimioterapia de Mieloma
Multiplo - 12 linha (Cédigo: 03.04.03.025-2) e Qui-
mioterapia de Mieloma Miiltiplo - 22 linha (Cédigo:
03.04.03.026-0). Foram considerados apenas os cus-
tos diretos relacionados a aquisi¢do do bortezomibe.
Nio foram levados em consideragdo os custos com
exames de seguimento, consultas, internagoes, in-
sumos e recursos humanos, uma vez que tais custos
existem independente do uso ou nao deste medica-
mento para o tratamento.

O custo do bortezomibe foi computado conside-
rando a penetracao da droga no mercado e o poten-
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cial do SUS de pleitear menores valores com empre-
sas privadas, entdo foram considerados os valores
negociados no BPS entre 01/09/2020 e 31/12/2022.
A fim de homogeneizar o valor da ampola de bor-
tezomibe, que apresentava valores discrepantes nos
diferentes estados da Uniao na data pesquisada, op-
tou-se pela média ponderada considerando o custo
unitario da ampola e quantidade de itens compra-
dos, descartando as compras com menos de 70 itens
pelo seu menor potencial de negociacao de preco. O
nimero de 70 itens foi escolhido por ser considerado
o nimero de ampolas médio necessario para o trata-
mento completo de apenas um individuo, evitando
assim que valores discrepantes pudessem distorcer
a andlise, uma vez que nao sio esperadas compras
significativamente menores.

O tratamento do MM com bortezomibe é ad-
ministrado em ciclos, sendo que cada ciclo de tra-
tamento corresponde a uma aplicacdo semanal com
duracao de quatro semanas. A dose administrada em
cada ciclo é variavel, sendo considerada 1,5mg/m?

para 70% da amostra e 1,3mg/m? para os 30% res-
tantes. Outras variacoes foram consideradas, como
a administracdo de um menor nimero de ciclos de
tratamento para a populacdo candidata a transplante
autdlogo de células-tronco hematopoiéticas (TAC-
TH). Para os pacientes candidatos ao TACTH, 30%
da populacdo amostral, foram considerados 9 ciclos,
enquanto para aqueles nao candidatos, 70% da amos-
tra, foram considerados 12 ciclos.!?

As estimativas de percentual de populacdo ele-
givel ao transplante, quantidade de ciclos e dose da
medicacdo foram baseadas em discussoes com dois
especialistas hematologistas: L.O.C e R.D.G. Por
fim, o desperdicio de doses na administracdo do
bortezomibe, foi simulado baseando-se nas informa-
coes passadas pela enfermeira coordenadora de um
ambulatdrio de hematologia do interior de Sao Pau-
lo, sendo assim, foram considerados os custos com
desperdicio de 5, 10 e 15%, bem como sem nenhum
desperdicio de dose. Os dados sobre quantidade de
ciclos, dose e desperdicio estdao descritos na Tabela 2.

Tabela 1. Custos da Ampola de bortezomibe em diferentes estados da Unido e a média ponderada segundo

0 BPS no periodo de 01/09/20 a 31/12/22.

Média ponderada do custo da ampola

Estado Custo unitario Quantidade de itens Subtotal Média ponderada
(%) comprados (%) (%)
PE 116,70 2772 323.492,40
MS 280,00 175 49.000,00
PE 280,00 924 258.720,00
PE 285,00 2394 682.290,00
ES 287,50 800 230.000,00
MG 380,00 140 53.200,00
BA 446,00 300 133.800,00
SC 550,00** 66 36.300,00
ES 563,99 500 281.995,00
TO 579,00 1092 632.268,00
MG 670,00 140 93.800,00
SP 749,00%* 48 35.952,00
PE 758,33 798 605.147,34
sC 904,56 95 85.933,20
CE 1.260,00%* 50 63.000,00
Total 10130 3.429.645,94 338,56

**desconsiderados custos com menos de 70 itens comprados

Fonte: Elaborado pelos autores
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O custo aproximado por paciente foi comparado ao
valor reembolsado pela APAC.

Modelo Econémico

Foi elaborada uma planilha no Excel para agru-
pamento das informacGes necessarias e efetuagao dos
calculos para a estimativa do custo de forma automa-
tica. Ela contempla varias sub planilhas que envol-
vem informacoes gerais do projeto, pardmetros de-
talhados utilizados para base de célculo do uso dos
diferentes usos do medicamento ja citados (dose, du-
ragdo, custos do tratamento), custos retrospectivos e
prospectivos por cendrio, possiveis desperdicios de
doses e analises de sensibilidade.

Todos os pregos e custos foram obtidos e apre-
sentados em reais (R$) e database para atualizacdo
dos valores dos calculos de custo foi agosto de 2022.
Foi realizada a corre¢do monetaria da inflagdo con-
siderando o Indice de Precos ao Consumidor Am-
plo (IPCA- IBGE) referente ao periodo de agosto de
2020 a agosto de 2021 — datas das quais os valores
foram consultados nas fontes (BPS e SIGTAP).

Para determinar o custo por individuo, conside-
rou-se o custo do medicamento mais os custos dos
insumos necessirios para sua aplicacdo. Entretanto,
os custos dos insumos associados ao tratamento nao
estdo descritos detalhadamente na APAC. A fim de
uniformizar a comparagdo, e considerando que a
aplicacdo do bortezomibe se sobrepoe ao tratamen-
to anterior, foi considerado nesta analise como custo
dos insumos relacionados ao uso do bortezomibe o
valor reembolsado pela APAC para o tratamento do
MM antes da incorporagdo do bortezomibe, o que
corresponde a R$1.715,60. Para a obtengdo do cus-
to com a medicagdo multiplicou-se a quantidade de
ampolas necessarias por ciclo, o valor da ampola e a
quantidade de ciclos necessarios. A quantidade de
ampolas necessarias foi o resultado da multiplicagao
da dose pela drea superficie corporal média de um
individuo homem brasileiro adulto de 70 Kg (1,809
m?), * dividido pelo contetido da ampola (3,5mg)."
Em relagio aos ciclos de tratamento com bortezo-
mibe, para pacientes candidatos ao transplante au-
tologo de células-tronco hematopoiéticas (TACTH)
(30% da populagao) sdo usados nove ciclos, e para os
pacientes nao candidatos ao TACTH (70% da popu-

lacdo) sao utilizados 12 ciclos.!® Para isso, a formula
utilizada para o calculo de ampolas foi a seguinte:

Niumero de ampolas = (Dose x 1,809)/3,5

O desperdicio de dose foi calculado pela multi-
plicacdo do ntimero de ampolas por um coeficiente,
sendo 1,05; 1,10 e 1,15 para 5%, 10% e 15%, respecti-
vamente. Assim, o custo por individuo foi resultado
do seguinte calculo:

Custo = (N° de ciclos x R$ 1715,60) + (N° de
ampolas x coeficiente de desperdicio x N° de ciclos)

O valor médio foi obtido a partir da média pon-
derada conforme a porcentagem considerada de apli-
cacdo de cada dose e quantidade de ciclos, além do
desperdicio de 10% (coeficiente 1,10). Foram gera-
dos também valores minimos e méaximos conforme
a variacao nos custos da medicacdo e no desperdicio
de dose.

Analise de Sensibilidade

As anilises de sensibilidade foram univariadas e
levaram em consideracao a dose, o preco da droga, o
namero de ciclos e o desperdicio.

Resultados

Para o ano de 2023, foi estimada uma média de
3337 individuos em tratamento de MM no SUS.
O custo médio da ampola do bortezomibe foi de
R$338,56. Considerando nove ciclos de tratamen-
to, o custo do bortezomibe por paciente para a dose
de 1,3mg/m? foi de R$17.475,17 e para a dose de
1,5mg/m? foi de R$17.790,03. Considerando 12 ci-
clos, o valor por paciente foi de R$23.299,09 para
dose de 1,3mg/m? e para a dose de 1,5mg/m? foi
de R$23.718,91. O custo médio por paciente foi de
R$21.823,75 (Tabela 2).

Considerando um desperdicio de doses de
10%, o custo por paciente em nove ciclos, seria de
R$17.678,30 para a dose de 1,3mg/m? e R$18.023,64
para a dose de 1,5mg/m? e para 12 ciclos o custo foi
de R$23.569,94 para dose de 1,3mg/m? e R$24.030,39
para dose de 1,5mg/m2. O valor médio por paciente
foi de R$22.100,59 (Tabela 2).
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Tabela 2. Descricao de ciclos, doses, custos do tra-
tamento com o bortezomibe e custos dos cenérios
de desperdicio.

Cenarios de

Ciclos Dose Custo/paciente desperdicio (10%)
9 1,3mg/m2  R$17.475,17 R$17.678,30
1,5mg/m2  R$17.790,03 R$18.023,64
12 1,3mg/m2  R$23.299,09 R$23.569,94
1,5mg/m2 R$23.718,91 R$24.030,39

Fonte: Elaborado pelos autores

De acordo com o valor da APAC atual, que é de
R$5.224,65, o valor total pago pelo tratamento de
nove ciclos é de R$47.021,85 e para 12 ciclos é de
R$62.695,80, sendo a média de R$57.993,62 (Gri-
fico 1).

Discussao

Este estudo realizou um macrocusteio do uso de
bortezomibe no tratamento de MM sob a perspec-
tiva do SUS, comparando-o ao valor repassado pela
APAC. O projeto atendeu a demanda da Chamada
CNPg/DGITS/SCTIE/MS N° 19/2021 - Avaliagio
de Tecnologias em Satide Incorporadas no SUS e foi

Grafico 1. Valores estimados pagos pela APAC.

contemplado com o processo n°® 423641/2021-2.

Os estudos de custos podem subsidiar a otimiza-
cdo de recursos publicos,' revisando os repasses para
outras areas da satide caso o custo real seja menor
que o valor da APAC, ou justificando reajustes e bus-
cando alternativas como a negociagao de precos com
fornecedores se o custo real for maior. Além disso,
eles alinham-se as politicas de gestdo em saide do
SUS, utilizando metodologias de avaliacdo econd-
mica para embasar a revisdo de protocolos clinicos
e a incorporacdo de novos medicamentos, mesmo
que o bortezomibe ja esteja incluido, possibilitando
ajustes em indicacoes ou dosagens. Os estudos de
macrocusteio operam com dados dos itens de custos
em nivel agregado, geralmente originados de bases
eletrénicas de dados.'*'®* No macrocusteio, sao deno-
minados somente os elementos de custo que reper-
cutem no servico de saide que estd sendo estudado.!®

A analise abordou o custo para o SUS do trata-
mento com bortezomibe de pacientes com MM,
incluindo apenas os custos diretos relacionados a
sua aquisi¢do por meio do valor total da APAC. O
valor da APAC cobre os custos associados a proce-
dimentos e tratamentos de saide considerados de
alta complexidade, que sao financiados pelo SUS.

R$70.000,00
R$60.000,00
R$50.000,00
R$40.000,00
R$30.000,00
R$20.000,00

R$10.000,00

R$0,00 -

Valor atual 9 ciclos

mValor da APAC atual ™ Valor estimado 9 ciclos ™ Valor estimado 12 ciclos ™ Valor médio

12 ciclos Valor médio

Fonte: Elaborado pelos autores
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Esse valor é repassado pelo Ministério da Satide ou
pelas secretarias estaduais/municipais de saiide aos
prestadores de servico (hospitais, clinicas etc.) que
realizam esses procedimentos. Em geral esses custos
envolvem: procedimento médico principal, mate-
riais e insumos médicos, equipe multiprofissional,
estrutura hospitalar e custos operacionais.'’

O custo médio do tratamento com bortezomibe
por paciente foi de R$22.100,59, enquanto o valor
reembolsado pela APAC é de R$57.993,62, o que
indica que o tratamento do MM com bortezomibe
é financeiramente vidvel para o SUS. Essa diferen-
ca pode ser interpretada como uma margem que
cobre outros custos associados a alta complexidade
do atendimento, como procedimentos médicos e
insumos. No entanto, ¢ importante notar que foram
considerados apenas os custos diretos relacionados
a aquisicdo do bortezomibe, excluindo gastos cru-
ciais, como os recursos humanos e a infraestrutura
necessaria para a administracao do tratamento. Essa
limitagdo pode gerar uma percep¢do distorcida da
real sustentabilidade financeira do tratamento, pois
nao leva em conta todas as despesas que o sistema de
satide precisa suportar.

Além disso, essa falta de consideragao pode resul-
tar em decisoes de financiamento que nao refletem a
totalidade dos custos envolvidos, gerando riscos de
distorcoes na compreensao dos incentivos e na alo-
cacdo equitativa dos recursos em saide. Entretanto,
conforme estabelecido pela Lei Complementar n°
141, de 13 de janeiro de 2012, o SUS é descentraliza-
do, com gestao compartilhada entre municipios, es-
tados e a Unido.? Diante disso, os hospitais publicos
precisam buscar financiamentos alternativos para
complementar os recursos do SUS. Assim, o fato de
o custo médio do tratamento do MM com bortezo-
mibe ser inferior ao valor total da APAC reforga sua
viabilidade no contexto do SUS.

A comparagio entre o macrocusteio e o valor da
APAC, mesmo para medicamentos ja incorporados
como o bortezomibe, é fundamental para assegurar
que o SUS esteja pagando um prego justo, otimizan-
do recursos e mantendo a sustentabilidade do siste-
ma. Essa pritica é essencial para a gestdo eficiente da
saide publica.

Em relacéo ao financiamento do bortezomibe em
outros paises, nos Estados Unidos, o tratamento MM

com bortezomibe pode ser financiado por diversas
fontes, dependendo do tipo de cobertura de saide
do paciente. Isso inclui seguros de satide privados, os
sistemas de Medicare e Medicaid, além de programas
de assisténcia ao paciente oferecidos pela industria
farmacéutica.?’ No Reino Unido, o tratamento do
MM com bortezomibe é financiado principalmen-
te pelo Sistema Nacional de Saide (NHS - National
Health Service), seguindo diretrizes especificas, e esta
disponivel para pacientes que atendem aos critérios
clinicos.?”! Na Europa, o financiamento do tratamen-
to do MM com bortezomibe varia conforme o sis-
tema de saide de cada pais, mas geralmente segue
modelos de cobertura publica, seguros privados ou
programas de assisténcia.?

Limitacées do estudo

Este estudo apresentou algumas limitagoes.
Uma delas foi a escassez de dados quanto ao des-
perdicio de doses. No ambulatério de hematologia
avaliado no estudo, essa situacdo nao ocorre, pois
possuem uma rotina muito bem estruturada e orga-
nizada, evitando que as doses sejam preparadas sem
terem a certeza de que o paciente estara presente
no servigco para receber a dose. Entretanto, sabe-se
que esse cendrio nao retrata a realidade de todos os
servigos que prestam esse tipo de atendimento no
Brasil. Outra limitagéo, foi a dificuldade em relacédo
aos valores negociados no BPS, nao foram encon-
trados os valores referentes a aquisi¢ao do bortezo-
mibe em todos os estados brasileiros e, os estados
da Unido que apareceram na pesquisa, apresenta-
ram valores bastantes discrepantes entre eles. Uma
terceira limitagdo que foi encontrada, foi a questao
de nio se encontrar uma descricdo completa e de-
talhada dos itens cobertos pelo valor ofertado pela
APAC paga pelo SUS.

Um estudo de macrocusteio é um tipo de estudo
util para uma andlise inicial ou para uma visao geral
dos custos relacionados a uma tecnologia em satde.
No entanto, ele apresenta algumas limitagdes como:
é um estudo que trabalha com custos agregados, por-
tanto nao considera os custos indiretos, €, como se
utiliza dados médios e estimativas globais, os resul-
tados tendem a ser menos precisos do que os obtidos
por métodos mais detalhados.?*
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Conclusao

Observou-se que o custo coberto pela APAC atual
€ superior ao custo direto da aquisicdo do bortezo-
mibe. No entanto, é importante ressaltar que, nes-
te estudo, foram considerados apenas os gastos di-
retos relacionados a aquisicdo do bortezomibe. Por
se tratar de um estudo de macrocusteio, ndo foram
levados em consideragdo os custos com exames de
acompanhamento, consultas, internagdes, insumos
e recursos humanos, embora esses custos adicionais
sejam cobertos pela APAC. Apesar disso, o fato de
o custo da aquisi¢do do bortezomibe no tratamento
do mieloma multiplo ser inferior ao valor da APAC
representa um impacto positivo no acesso dos pa-
cientes a essa tecnologia em satde, além de favorecer
a sustentabilidade e a qualidade do tratamento do
MM no SUS.

Aspectos éticos e legais

Este projeto de pesquisa utilizou apenas dados
secundarios provenientes de bancos de dados publi-
cos e de revisao de literatura. Portanto, ele é isento
de registro ou avaliacdo pelo sistema CEP/CONER
de acordo com o artigo 1° da Resolucdo do CNS n°
510, de abril de 2016, Paragrafo Unico, itens V e VI,
que dispoe que nio serdo registradas nem avaliadas
pelo sistema CEP/CONEP pesquisas com bancos de
dados, cujas informacoes sao agregadas, sem possi-
bilidade de identifica¢do individual; e pesquisa rea-
lizada exclusivamente com textos cientificos para
revisao da literatura cientifica.
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