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Minieditorial referente ao artigo: Andlise de Custo-Efetividade da Terapia com Evolocumabe em Pacientes com Alto Risco de Eventos

Cardiovasculares no Contexto do SUS — Brasil

Desde a descoberta em 2003 que mutagdes com perda
de fungao no gene que codifica a pré-proteina convertase
subtilisin-kexin tipo 9 (PCSK9) reduziam os niveis de
colesterol LDL, hd um interesse crescente no uso de vias
da PCSK9 para tratar pacientes com risco cardiovascular
aumentado e aterosclerose."? Em multiplos ensaios clinicos
randomizados, os inibidores de PCSK9 (iPCSK9) reduziram
os niveis de LDL, com redugao significativa de eventos
cardiovasculares, embora o efeito na mortalidade tenha
sido menos consistente.> O ensaio clinico FOURIER foi
o maior dos ensaios clinicos randomizados com esses
farmacos, tendo incluido 27.564 pacientes de alto risco e
demonstrou reducao de eventos cardiovasculares maiores
com uso de iPCSK9, sem impacto significativo na mortalidade
cardiovascular.*

Contudo, o alto custo da terapia, de uso continuo por
toda a vida, é um obstaculo importante a sua utilizagao.
O custo impacta diretamente a prescricao desses farmacos
pelos médicos, a adesao dos pacientes e a adogao em larga
escala pelos sistemas de sadde.” Este ndo é um problema
exclusivo de paises de baixa e média renda. Vrios estudos
internacionais apontaram que, na perspectiva econdmica,
os pregos desses farmacos estavam desproporcionais ao
beneficio esperado.®” Houve grande apelo da comunidade
internacional para que o prego dos farmacos fosse reduzido,
o que vem acontecendo no decorrer dos anos.”®

No Brasil, o cendrio também é bastante critico, pois essa
classe nao foi aprovada para incorporagdo no SUS, nem
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estd prevista no rol da satde suplementar. Nesse sentido,
a andlise de custo-efetividade do evolocumabe em pacientes
com alto risco cardiovascular no contexto do SUS — Brasil’
€ muito oportuna.

Os autores utilizaram uma coorte de pacientes atendidos
em hospital ptblico da Bahia em combinagdo com dados do
estudo FOURIER, extrapolado para o periodo em 10 anos,
em um modelo de redugao de risco cardiovascular para
projetar os eventos em uma coorte brasileira. A populacao
é aquela de maior probabilidade de beneficio do uso de
iPCSK9 no contexto da dislipidemia nao-familiar,'® pois inclui
pacientes com sindrome coronariana aguda no Gltimo ano
(57% com infarto agudo do miocardio) e niveis de LDL >
100 mg/dL apesar do uso de atorvastatina e ezetimibe. Os
autores demonstraram um custo adicional de R$189.619 e
uma razao incremental de custo-efetividade superior a R$1
milhao por desfecho cardiovascular evitado.

Alguns aspectos metodolégicos do estudo merecem ser
apontados antes de interpretarmos os dados. A redugao de
eventos cardiovasculares foi uma extrapolagdo da redugao
prevista nos niveis de colesterol, na ordem de 35% de
reducao relativa e 12% na reducao absoluta em 10 anos.
Contudo, no estudo FOURIER, apesar de uma redugdo em
59% no colesterol LDL ocorreu uma redugao relativa do
desfecho primério de 15% e redugao absoluta de apenas
1,5%.* Certamente uma superestimagao do beneficio no
modelo proposto pelos autores.

Quanto aos custos aplicados, foram utilizados custos
diretos de aquisicao dos medicamentos e reembolsos
tabelados pelo SUS para internagoes por infarto agudo do
miocérdio, acidente vascular cerebral e revascularizagao
do miocérdio, ponderando pela frequéncia dos eventos
observada no FOURIER. No entanto, os valores de
reembolso praticados pelo SUS para estes procedimentos
nao sdo atualizados, representando valores frequentemente
subestimados em comparagdo com os custos reais das
internacoes."

Adicionalmente, o custo da atorvastatina, baseado no
valor da aquisicao por hospital ptblico de referéncia local,
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provavelmente é inferior ao custo da aquisicao direta
pelos pacientes, cenario plausivel para andlise sob a
perspectiva da sociedade. O custo unitdrio do tratamento
com evolocumabe nao foi descrito, mas é conhecido que
houve reducao nos dltimos anos do preco ao consumidor.
Os autores optaram por apresentar os resultados na forma
de custo por evento cardiovascular evitado; embora a
decisao tenha mérito, o uso do desfecho medido em custo
por ano ajustado para qualidade de vida é considerado o
padrao-ouro, e permitiria comparagao com outras terapias
em salde."

Essas questoes metodolégicas demonstram o quanto sdao
complexos e sensiveis os estudos desta natureza. Precisamos
unir esforgos para produgao do conhecimento em analise
econdmica no cendrio de satde do Brasil, e nesse sentido
congratulamos os autores.

Com esse tema cabe a reflexdo de como podemos
oferecer aos nossos pacientes terapias com valor clinico
agregado, mas muito custosas. Os recursos sao finitos
e devemos priorizar terapias com boa relagao de
custo-efetividade. Ou seja, aquelas que trazem um maior
beneficio a um custo razoavel. Para resolver esta equagao,
o caminho é maximizar a escolha de pacientes de mais
alto risco e buscar redugao de pregos para os pacientes.'
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Sabemos que as inovagdes tecnoldgicas estao na fronteira
da nossa pratica e queremos oferecer o maximo a quem
precisa. Para isso, precisamos repensar nosso sistema e
modelo médico-assistencial, reduzindo ineficiéncias e
cortando desperdicios. Incorporar tecnologias de alto custo,
principalmente para o controle das doencas cardiovasculares,
depende de otimizagao do recurso existente, supressao de
agoes que nao agregam valor ao paciente e pactuagdo de
precgos de acordo com o beneficio esperado.'

O estudo’ se debruca sobre a custo-efetividade dos
iPCSK9, encontrando razao incremental de custo-efetividade
desfavoravel para incorporagao, com base nos parametros
utilizados. O estudo representa um passo na direcdo da
ampliacao do papel das andlises econémicas para a tomada
de decisdao no sistema de satde brasileiro. Para oferecer
as melhores intervengdes aos nossos pacientes, devemos
almejar por mais estudos econémicos, melhorando a
compreensao do papel dos iPCSK9 e de outras terapias de
alto custo.
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