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RESUMO

O estudo avalia os custos e o impacto orgamentario da inclusao do teste genético
para cancer de mama (CM) e ovario (CO) hereditarios no Sistema Unico de Saude
(SUS). O CM é o tumor mais comum entre mulheres e principal causa de morte por
cancer no Brasil, enquanto o CO, apesar de menos incidente, ¢ dificil de rastrear e
diagnosticar. Alteragbes genéticas herdadas estdo presentes em 15-20% dos casos
de CM e 25% dos casos de CO. Essas mutagdes aumentam significativamente o

risco de cancer e podem orientar tratamentos especificos.

Utilizando a metodologia de microcusteio, considerada padrao ouro para analise de
custos, foi calculado o custo total de tratamento em cinco anos para pacientes com
CM (R$63.492,77) e CO (R$28.332,11) em um hospital federal universitario. Além
disso, o impacto orcamentario da inclusao do teste genético no SUS foi estimado em
R$169,9 milhdes em cinco anos (R$33,9 milhdes no primeiro ano), com base em
dados de custos de um hospital de referéncia e na construcdo de cenarios

hipotéticos comparando o cuidado com e sem acesso ao teste.

Os resultados destacam a importancia da testagem genética como parte das
estratégias de prevencédo e tratamento do cancer, com potencial de beneficiar tanto
pacientes quanto familiares, ao possibilitar o diagnéstico precoce e o direcionamento
terapéutico. Futuras analises buscarao ampliar a avaliagdo para a testagem de
familiares, considerando os custos e beneficios dessa abordagem no sistema de

saude.

PALAVRAS CHAVE: Microcusteio, Analise de Impacto Orcamentario de Avancgos
Terapéuticos, Sindrome Hereditaria de Cancer de Mama e Ovario, Custos e Analise
de Custo



ABSTRACT

The study evaluates the costs and budgetary impact of including genetic testing for
hereditary breast cancer (BC) and ovarian cancer (OC) in the Brazilian Unified Health
System (SUS). BC is the most common tumor among women and the leading cause
of cancer-related deaths in Brazil, while OC, although less common, is challenging to
detect and diagnose. Inherited genetic alterations are present in 15-20% of BC cases
and 25% of OC cases. These mutations significantly increase cancer risk and can

guide specific treatments.

Using the micro-costing methodology, considered the gold standard for cost analysis,
the total treatment cost over five years was calculated for BC patients (R$63,492.77)
and OC patients (R$28,332.11) in a federal university hospital. Additionally, the
budgetary impact of including genetic testing in SUS was estimated at R$169.9
million over five years (R$33.9 million in the first year), based on cost data from a
reference hospital and the construction of hypothetical scenarios comparing care with

and without access to the test.

The results highlight the importance of genetic testing as part of cancer prevention
and treatment strategies, with the potential to benefit both patients and their families
by enabling early diagnosis and therapeutic targeting. Future analyses aim to expand
the evaluation to include family member testing, considering the costs and benefits of

this approach within the healthcare system.

Keywords: microcosting, Analysis of the Budgetary Impact of Therapeutic Advances,

Hereditary Breast and Ovarian Cancer Syndrome, Costs and Cost Analysis
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INTRODUGAO

O cancer de mama e o cancer de ovario sao patologias de alta relevancia para a
saude publica brasileira. O cancer de mama €& o tumor mais frequente entre
mulheres e a principal causa de morte por cancer no pais. Ja o cancer de ovario,
menos comum, apresenta grandes desafios relacionados ao diagndstico precoce e
ao rastreamento, resultando em altos indices de mortalidade. Um percentual
significativo desses casos — 15-20% no céncer de mama e 25% no cancer de
ovario — esta associado a mutagdes genéticas hereditarias. Os testes genéticos sdo
ferramentas que possibilitam identificar pacientes de maior risco e orientar

intervencgdes terapéuticas e preventivas mais efetivas.

Entretanto, no Brasil, ndo foram encontradas publicagdes nacionais que analisem o
impacto orgcamentario da implantagdo do teste genético e seus desdobramentos no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Além disso, faltam dados robustos sobre
os custos reais do cuidado oncolédgico, indispensaveis para uma analise
orgamentaria precisa. Avaliar os custos associados a incluséo do teste genético €
fundamental para subsidiar futuras tomadas de decisdao, compreendendo custos da
utilizacdo de consultas, exames, tratamentos (sessdes de quimioterapia e

radioterapia) e cirurgias.

A metodologia de microcusteio, considerada padréao ouro para a analise de custos,
possui 0 objetivo de fornecer uma visao abrangente sobre o cenario atual do cuidado
oncologico e suas implicagdes financeiras. Ele também busca estimar o impacto
orcamentario da inclusdo do teste genético no SUS, considerando cenarios

hipotéticos.



REVISAO DA LITERATURA
Cancer de Mama, Cancer de Ovario, e Predisposi¢cao Hereditaria

O cancer de mama € o tipo mais comum de céncer entre as mulheres
globalmente, independentemente do nivel de desenvolvimento dos paises (Ferlay et
al., 2015). As taxas de incidéncia variam amplamente entre as diferentes regides do
mundo. Em 2012, as taxas mais altas foram observadas na Europa Ocidental (96
casos por 100 mil mulheres), enquanto as taxas mais baixas foram registradas na
Africa Central e na Asia Oriental (27 casos por 100 mil mulheres) (Ferlay et al., 2015;
SEER, 2016).

No Brasil, estima-se que em 2022 tenham sido diagnosticados 66.280 novos
casos de cancer de mama, com taxas de incidéncia aproximadas de 81, 71, 45,44 e
21 por 100 mil mulheres nas regides Sudeste, Sul, Centro-Oeste, Nordeste e Norte,

respectivamente (INCa, 2020).

As estatisticas relacionadas ao cancer de mama no Rio Grande do Sul sdo
particularmente preocupantes. Porto Alegre apresenta as maiores taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer de mama entre as capitais brasileiras, e esses
nameros tém aumentado nos ultimos anos. Estima-se uma incidéncia de
aproximadamente 128 novos casos por ano para cada 100 mil habitantes. Em
alguns estudos entre 2002 e 2004, as taxas de cancer de mama precoce
(diagnosticado abaixo dos 50 anos de idade) variaram de 17,9 (idade de 15-39 anos)
a 165,5 casos (idade de 40-49 anos) por 100 mil habitantes. Os indices de
mortalidade também s&o alarmantes, especialmente na faixa etaria de 40-49 anos,
onde Porto Alegre lidera com uma taxa de 25,5 por 100 mil habitantes (Lee et al.,
2012).

O diagnostico de cancer de mama pode ser realizado quando uma leséo suspeita é
identificada em mamografia ou ultrassonografia de rastreamento. No Brasil, o
Ministério da Saude recomenda a realizagdo de mamografia bienal para mulheres de
50 a 69 anos, além do exame clinico das mamas anualmente a partir dos 40 anos,
como estratégia para deteccdo precoce em mulheres com risco padrdo. Para
aquelas consideradas de alto risco devido ao historico familiar de cancer de mama
em parentes de primeiro grau, por exemplo, € recomendado realizar mamografia e

exame clinico anualmente a partir dos 35 anos (Lee et al., 2012)..
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A Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM, 2024) recomenda que o rastreamento
para cancer de mama com mamografia seja feito dos 40 aos 69 anos. Esta
recomendagao € baseada na evidéncia de que o cancer de mama pode ocorrer em
mulheres mais jovens e que o rastreamento pode ajudar a detectar o cancer em
estagios iniciais, quando é mais tratavel. O risco de cancer de mama aumenta com a
idade. As mulheres a partir dos 40 anos tém um risco maior de desenvolver cancer
de mama comparado as mulheres mais jovens. A analise de dados de estudos
clinicos mostra que a mamografia reduz a mortalidade por cancer de mama de

forma mais significativa em mulheres entre 50 e 69 anos.

No entanto, no Brasil, € comum que o diagnéstico seja feito em decorréncia de
sintomas como alteragcdes na textura ou retragbes da pele, secre¢gdes nos mamilos,
presenca de ndédulos palpaveis ha mama ou na axila, acompanhados ou n&o de dor
mamaria (Lee et al.,, 2012). Isso sugere uma lacuna no acesso adequado ao

rastreamento por parte de uma parte da populacéao.

Segundo dados dos Estados Unidos, mulheres diagnosticadas com cancer de
mama em estagios iniciais (I ou IlI) frequentemente passam por cirurgia
conservadora (57%) ou mastectomia (36%), enquanto 6% nao recebem tratamento
cirurgico e 1% dos casos nao recebem nenhum tratamento. Em contraste, pacientes
com estagios mais avangados (Il ou IV) geralmente sao submetidas a mastectomia
(60%). Mulheres com diagndstico de estagios avangados costumam receber terapias
sistémicas combinadas (radioterapia, quimioterapia, imunoterapia) além da cirurgia
(SEER, 2016).

Globalmente, a taxa média de sobrevida apds cinco anos é de 61% (SEER,
2016). Nos Estados Unidos, a sobrevida livre de doenga apds cinco anos é de
98,5% para cancer localizado, 84,9% para cancer regional e 25,9% para cancer em
estagio avangado (Siegel et al., 2015). Além do estagio da doenga, outros fatores
como grau de diferenciagdo tumoral, status de receptores hormonais e status HER2
também influenciam na sobrevida. No Brasil, ndo ha um registro epidemiolégico
abrangente que permita uma avaliagdo da sobrevida média nacional de pacientes
com cancer de mama. Um estudo anterior (dados de 1992 a 1996) com base em um
registro hospitalar no Rio de Janeiro estimou taxas variaveis de sobrevida livre de

doenca em cinco anos: 80% para doenga in situ e estagio lla, 70% para estagio llb,
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50% para estagio llla, 32% para estagio IlIB e apenas 5% para estagio IV (Rebelo,
2004).

Em estudo mais recente (dados de 1999 a 2002) realizado em hospitais publicos
de oncologia no mesmo estado, foram observadas taxas melhores: 96% para
estagio |, 86% para estagio ll, 64% para estagio lll e 21% para estagio 1V, indicando
possiveis melhorias na qualidade e eficacia dos tratamentos (Brito, 2004). No
entanto, a taxa de mortalidade pela doenga permanece elevada no Brasil, com uma
taxa bruta de 16,47 por 100 mil mulheres, sendo ainda maior no Rio Grande do Sul,
com taxa bruta de 23,48 por 100 mil mulheres (INCA, 2020). Apesar de melhorias
realizadas nos registros oncoldgicos, dados de sobrevida relacionados nacional ou

especificos para a regiao sul do Brasil ainda n&o estao disponiveis.

Ja& o cancer de ovario € uma neoplasia ginecolégica complexa que
frequentemente apresenta diagndstico tardio devido a auséncia de sintomas
especificos em estagios iniciais (American Cancer Society, 2024). O diagnéstico
geralmente é realizado por meio de exames de imagem como ultrassonografia
transvaginal, tomografia computadorizada e ressonancia magnética, além da

avaliagao de marcadores tumorais como CA-125 .

Globalmente, o cancer de ovario é o sétimo tipo de cancer mais comum entre as
mulheres, com taxas variaveis de incidéncia em diferentes regides do mundo (World
Health Organization, 2022). As taxas mais altas sdo observadas na Europa e na
América do Norte, enquanto as taxas mais baixas sdo encontradas na Africa e na

Asia.

No Brasil, o cancer de ovario representa uma parcela significativa dos canceres
ginecologicos, embora seja menos frequente que o cancer de mama. Estimativas do
Instituto Nacional de Céancer (INCA, 2022) indicam que foram diagnosticados cerca
de 6.600 novos casos em 2022, com uma taxa de incidéncia de aproximadamente
6,4 por 100.000 mulheres.

Em Porto Alegre, capital do Rio Grande do Sul, as taxas de incidéncia de cancer
de ovario também merece atencdo. Embora dados especificos para a cidade sejam

limitados, estudos indicam que a regido sul do Brasil apresenta taxas de incidéncia

12



(INCA,2022) de céncer de ovario ligeiramente superiores a média nacional,
destacando a necessidade de estratégias eficazes de detecgcdo precoce e

tratamento.

Cerca de 15-20% de todos casos de cancer de mama e 25% dos casos de
CO séao causados por alteragdes genéticas herdadas. Especificamente, mulheres
portadoras de mutacdes BRCA tém uma probabilidade consideravelmente maior de
desenvolver cancer de mama e de ovario em comparagao a populagao geral, com
riscos acumulados que podem atingir até 70% para cancer de mama e até 44% para
cancer de ovario (FEMAMA, 2024). A identificacdo dessas mutagdes pode permitir o
emprego de estratégias terapéuticas mais eficazes, melhorando os resultados para
as pacientes (American Cancer Society, 2024; Lee et al., 2012).

Os testes genéticos geralmente envolvem a analise do DNA obtido a partir de
amostras de sangue ou saliva para identificar mutagdes nos genes BRCAT e
BRCA2. Em relagdo aos tipos de testagem, pode ser feita através de painéis
multigénicos ou através de testagem de genes isolados. Os painéis multigénicos
(que sera o considerado neste estudo), testam multiplos genes simultaneamente
para para identificar variantes patogénicas associadas ao risco hereditario de
cancer; possuem maior eficiéncia e custo-beneficio ao testar varios genes de uma
sO vez, e sdo especialmente uteis quando ha suspeita de multiplas sindromes de

cancer hereditario.

A publicagdo da FEMAMA sobre a implementacdo de politica publica para o
acesso aos testes genéticos na deteccao de mutagdes em BRCA no SUS visa
propor um padrao unico de critérios na testagem genética de BRCA para pacientes
com cancer de mama e/ou ovario (FEMAMA, 2024). O teste preconizado pela
American Society of Clinical Oncology (ASCO) é o painel de sequenciamento de
nova geracdo (NGS) que permite a anadlise simultdnea de multiplos genes e é
eficiente na identificacdo de variantes patogénicas. Os painéis multigénicos que
incluem BRCA1 e BRCA2, juntamente com outros genes associados a sindromes de
cancer hereditario, sdo recomendados para oferecer uma visdo abrangente do risco
genético. Hoje sabemos que entre as pessoas que tém mutagdes associadas ao
risco hereditario de cancer, aproximadamente 50% dessas muta¢des ocorrem nos
genes BRCA1 e BRCA2.
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Para avaliar o impacto da testagem genética para cancer de mama e ovario é
preciso definir qual a populagdo a ser considerada para testagem. Proponentes de
modelo de testagem amplos argumentam que a testagem genética pode levar a
reducdo de custos em saude, pois identificar mulheres em risco permite a
implementacdo de medidas preventivas que podem evitar a realizagdo de
procedimentos médicos de alto custo e invasivos, como cirurgias e tratamentos
avangados para cancer em estagios mais avangados. Isso resulta em economia de
recursos e melhor alocagdo dos mesmos, beneficiando tanto as pacientes quanto o
sistema de saude como um todo (INCA, 2020). No entanto, a comprovagéo dessa
afirmacdo depende da realizacido de analises de custo-efetividade e de impacto

orgcamentario, hoje ainda nao disponiveis para o contexto nacional.

Em relagdo ao cancer de mama, ha duas abordagens possiveis: (a) testar
todas mulheres com cancer de mama ou (b) testar aquelas com cancer de mama e

critérios especificos.

Quando um teste genético inicial resulta positivo, indicando uma mutacao de
risco, € recomendavel que familiares de primeiro grau (pais, irmaos e filhos) também
sejam testados para identificar se compartilham da mesma mutagéo. Os custos para
realizar esses testes adicionais podem acumular significativamente, especialmente
se houver multiplos familiares a serem testados. Investir em estratégias de
rastreamento e manejo eficazes pode ajudar a reduzir os custos a longo prazo, ao
identificar e tratar canceres em estagios iniciais, minimizando a necessidade de
tratamentos mais extensivos e caros no futuro. Existem diversos critérios de selegao
de pacientes para testagem genética, entre eles os definidos conforme as diretrizes
de melhores praticas elaboradas pela European Molecular Genetics Quality Network
(EMQN) para testes genéticos em casos de cancer de mama e ovario hereditarios, e
as diretrizes da ASCO (American Society of Clinical Oncology). As recomendagdes
incluem critérios como o histdérico familiar, contemplando multiplos casos de cancer
na familia com a presenca de dois ou mais parentes de primeiro grau ou segundo
grau com diagnostico de cancer de mama ou ovario, espacialmente diagnosticados
em idade jovem e ocorréncia em trés ou mais geragdes consecutivas na mesma
linha familiar). O histérico pessoal de cancer também é considerado um critério,
inserindo pacientes diagnosticados com cancer de mama antes dos 45 anos de

idade, desenvolvimento de cancer bilateral ou multifocal e mulheres diagnosticadas
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com cancer de ovario em qualquer idade. Também é avaliada a ancestralidade
especifica, individuos de ascendéncia judaica Ashkenazi tém um risco maior de
mutacdes em BRCA1 e BRCAZ2 e sao incluidos para testagem com historico familiar
menos robusto (MCDEVITT, 2024).

Antes de avaliar impactos da testagem para populagao ampla e familiares de
pacientes com cancer, no entanto, cabe considerar primeiramente o impacto da
testagem apenas na populagdo ja com diagnostico. Nado ha, até o momento,

publicacédo nacional que aborde o impacto financeiro potencial dessa determinacéo.

No Brasil, a testagem genética para cancer de mama e de ovario ainda esta se
expandindo. Instituicbes como o Instituto Nacional de Cancer (INCA) tém promovido
0 acesso a esses testes, especialmente para mulheres com histérico familiar de
cancer (INCA, 2020), mas de fato o teste genético ainda n&do esta incorporado no
SUS e nédo é oferecido rotineiramente pela rede publica de saude, pois o Sistema
Unico de Saude ainda nZo inclui a testagem dos genes BRCA1 e BRCA2 em sua
lista de procedimentos cobertos. No entanto, recentemente, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) determinou a cobertura obrigatéria para testes genéticos
relacionados a Sindrome de Cancer de Mama e Ovario Hereditario (HBOC) nos
planos de saude privados, desde que preencham critérios especificos baseados nas
diretrizes da National Comprehensive Cancer Network (NCCN). Varios estados
brasileiros, incluindo Rio de Janeiro e Minas Gerais, aprovaram leis que garantem o
acesso aos testes genéticos para a detecgdo de mutagdes associadas ao risco de
cancer hereditario, como as mutacdées nos genes BRCA1 e BRCA2. Também nesse
sentido, tramita desde 2020 o PL 265 que pretende “assegurar a realizagdo de

exames de detecgdo de mutagao genética no SUS”.

Em muitas éareas, especialmente em regides mais remotas ou menos
desenvolvidas, a infraestrutura para realizar testes genéticos pode ser inadequada.
Laboratérios especializados e tecnologias de sequenciamento podem nao estar
disponiveis em todas as localidades. A falta de recursos financeiros e orgamentarios
pode limitar a capacidade do Sistema Unico de Saude (SUS) e dos estados para
implementar os testes de forma abrangente. Isso pode resultar em longas filas de
espera ou na priorizacdo apenas de casos mais graves. E preciso recursos

financeiros adequados para cobrir o custo dos testes genéticos e para a formagéo
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de profissionais de saude. Assim, embora estejam em tramitacéo leis que objetivam
a incorporagao dos testes genéticos ao SUS, a efetiva implementacéo desses testes
ainda enfrenta varios desafios. Para garantir que todos os pacientes que realmente
precisam dos testes possam acessa-los, € essencial continuar trabalhando para
superar esses obstaculos e melhorar a infraestrutura e financiamento requeridos
(FEMAMA, 2024).

Estudos de Custos e Analise de Impacto Orgamentario
Estudo de Custos

Compreender os custos associados ao tratamento de doencgas oferece inumeros
beneficios para a gestdo dos sistemas de saude. Determinar os gastos de uma
populacdo especifica com uma determinada doenca e identificar os diferentes
componentes desses custos € essencial para futuras analises econbmicas

completas, como estudos de custo-efetividade (Brasil, Ministério da Saude, 2014).

As analises de custos no contexto nacional utilizam dados das tabelas de referéncia
do Sistema Unico de Saude (SUS). No entanto, esses dados frequentemente néo
representam os custos reais enfrentados pelos prestadores de servigo. Para a
gestdo hospitalar e analises futuras de custo-efetividade e custo-utilidade, uma
analise de custos precisa, que contabilize cada etapa do atendimento ao paciente e
os custos reais incorridos pelos prestadores de servigo, resultaria em resultados

mais robustos e confiaveis para a tomada de decisao.

A analise de custos em saude envolve a identificacdo, quantificagcao e valoragao de
todos os recursos utilizados nos cuidados de saude. O custo de uma atividade é o
valor monetario de todos os recursos organizacionais consumidos para executa-la
(Brasil, Ministério da Saude, 2021). Os métodos de calculo de custos em saude
variam conforme a forma de identificagao e avaliagdo dos componentes de custo. Na
identificacdo, os custos podem ser estimados por métodos de macrocusteio

(gross-costing) ou microcusteio (microcosting).
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Nos estudos de microcusteio, todos os componentes de custo sdo detalhadamente
definidos a partir dos dados individuais de tratamento dos pacientes. Esta
metodologia é frequentemente considerada o padrao-ouro para a afericao de custos
de servicos especificos, pois identifica todos os componentes de custo relevantes e
os valores de cada elemento para cada paciente individual, resultando em uma
estimativa de custo mais precisa (Tan, 2009) . Os estudos de microcusteio
baseiam-se na coleta detalhada de dados, tanto em termos da quantidade de

recursos utilizados quanto do valor desses recursos (Frick, 2009) .

Em sua pesquisa, Tan (2009) demonstrou que o microcusteio € o método mais
adequado para estimar os custos de tratamentos médicos. As estimativas de custos
obtidas por meio do microcusteio sdo mais precisas em comparagdo com OS

métodos de custeio direto, sendo também mais consistentes e generalizaveis.

As Diretrizes Metodologicas publicadas no Brasil reforcam essa abordagem,
considerando o microcusteio como o padrdo-ouro para a analise de custos em
saude no nivel individual por paciente (Brasil, Ministério da Saude, 2021). Elas
fornecem orientagdes detalhadas sobre como conduzir andlises de impacto
orcamentario (AlO) para tecnologias em saude. Estes documentos sdo fundamentais
para garantir que as analises de impacto orgcamentario sejam conduzidas de maneira
sistematica e transparente, fornecendo uma base sélida para decisdes de politicas
de saude. Esta analise detalhada e precisa dos impactos financeiros associados a
introducdo de novas tecnologias em satde no Sistema Unico de Saude (SUS) é
essencial para a tomada de decisdes informadas sobre a alocacdo de recursos,
garantindo que as escolhas sejam baseadas em evidéncias econémicas robustas e

transparentes.

Analise de Impacto Orcamentario

A andlise de impacto orgamentario (AlO) é uma ferramenta essencial para
a avaliagao da viabilidade econémica da implementacdo de novas tecnologias de
saude no SUS. Esta andlise permite estimar os custos totais associados a
introdugdo de uma nova tecnologia e comparar esses custos com os beneficios

esperados. De acordo com as Diretrizes Metodologicas para Analise de Impacto
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Orgamentario (2014) do Ministério da Saude, a AIO deve considerar os custos
diretos médicos e nao médicos, bem como os impactos financeiros no sistema de

saude a curto e longo prazo.

O principal objetivo da AIO é estimar o impacto financeiro da introdugéo,
substituicdo ou expansao de tecnologias de saude dentro de um sistema de
saude especifico. Esta analise permite prever o custo total e identificar possiveis

economias ou aumentos de despesas associados a mudanga tecnologica.

A metodologia envolve a modelagem econbmica para prever as
implicagdes financeiras da incorporagdo de novos tratamentos. A revisdo e
atualizacao das diretrizes de analise de impacto orcamentario, conforme descrito
por Costa et al. (2018), enfatizam a necessidade de metodologias robustas e
adaptadas ao contexto brasileiro. As atualizagdes visam incorporar as melhores
praticas internacionais e assegurar que as analises realizadas sejam relevantes e

aplicaveis ao SUS.

JUSTIFICATIVA

No momento, ndo ha publicagdes nacionais sobre o impacto orgcamentario da
implantacado do teste e seus desdobramentos para o SUS, e faltam dados sobre os

custos reais do cuidado oncoldgico para o calculo dessa analise.

Compreender os custos associados a inclusao do teste genético é fundamental
para assegurar que o sistema de saude publica possa absorver essa inovagdo sem
comprometer outros servicos essenciais. Além disso, a analise do impacto
orcamentario fornece uma visao clara dos potenciais beneficios econdmicos de
meédio prazo, incluindo o potencial aumento de custo por uso de outros recursos, e
também a potencial reducdo de custos com tratamentos futuros, hospitalizacbes e
outras intervencdes de alta complexidade. Ja a condugdo de um estudo de
micro-custeio permite a compreensao adequada dos custos atuais do tratamento
oncolégico e de todos os seus custos associados, fornecendo informacdes
importantes para gestores e tomadores de decisdo, e sendo ponto de referéncia

para comparagdes com coortes hipotéticas da analise de impacto orcamentario.
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Em resumo, a realizacdo de um estudo de custos sobre o cuidado oncoldgico
do cancer de mama e de ovario e de uma analise sobre o impacto orgamentario da
testagem genética nessas populagdes € essencial para apoiar a tomada de decisao
e a formulacdo de politicas publicas eficazes, visando a incorporagao do teste

genético no SUS e a melhoria dos cuidados com a saude das pacientes.

A proposta se insere na linha de pesquisa: Gestao de Pesquisa em Saude.

OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral

Estimar os custos reais do tratamento e acompanhamento de pacientes com
cancer de mama e de ovario em um hospital publico de referéncia e estimar o
impacto or¢amentario da inclusdo do teste genético para mulheres com cancer de

mama no ambito do SUS no Brasil.

4.2 Objetivos Especificos

® Avaliar custos diretos (exames, internagdes, procedimentos, medicamentos,
equipe assistencial) das pacientes em atendimento por cancer de mama e
cancer de ovario no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA);

e Estimar custos diretos de uma coorte hipotética representando “melhores
cuidados” em saude porém sem disponibilidade de testagem genética no
SUS.

e Estimar custos diretos de uma coorte hipotética representando “melhores
cuidados” em saude e com disponibilidade de testagem genética no SUS.

e Avaliar o impacto orgamentario da inclusdo de testagem genética no SUS

para pacientes com diagnéstico de cancer de mama.

PRODUTOS ESPERADOS E SUA RELAGAO COM PESQUISA CLINICA

O presente trabalho pretende cumprir seus objetivos através da entrega de dois
produtos: 1) Estudo de microcusteio de pacientes com cancer de mama e de ovario

em atendimento em um hospital de referéncia; e 2) Analise de impacto orgamentario
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da incorporagao de testagem genética para pacientes com diagndstico de cancer de

mama no Sistema Unico de Saude (SUS).

A pesquisa exemplifica a relevancia pratica e a aplicabilidade direta das
competéncias adquiridas no Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica. O estudo
contribui para uma tomada de decisdo mais informada e eficiente no setor de saude
publica, alinhando-se a proposta do programa de formar profissionais capazes de
atuar ndo apenas na pesquisa académica, mas também na gestdo e disseminagao
do conhecimento em redes de saude. Além disso, o projeto reflete a énfase do curso
em estratégias técnico-operacionais, ao integrar dados empiricos e modelagens
tedricas na construcao de coortes hipotéticas, simulando cenarios com e sem
acesso a testagens genéticas - obtemos assim uma abordagem interdisciplinar, que

abrange epidemiologia e aspectos da administragdo e contabilidade.

Os dados de custo gerados sobre o acompanhamento de pacientes com
cancer de mama e de ovario tém um valor significativo para outras pesquisas
clinicas, seja para o planejamento de pesquisa que incluam o atendimento a esses
pacientes ou para outros trabalhos que busquem avaliar a eficiéncia e a
sustentabilidade econdémica de intervencbes em saude. Ainda, os produtos da
pesquisa atual podem ser usados como referéncia de custo e adaptados para aferir
o impacto financeiro de outras intervengdes similares e auxiliar os gestores da area
da saude em tomadas de decisdo. Isso fortalece a capacidade de outros projetos de
contribuir para a otimizacao do sistema de saude, promovendo intervencdes que nao
apenas melhoram os resultados clinicos, mas que também sdo viaveis

economicamente.
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MATERIAIS E METODOS

O estudo foi desenvolvido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre e contou
com a colaboragao de especialistas nas tematicas do cancer hereditario e avaliagao
e incorporacéao de tecnologias em saude.

A primeira fase do trabalho consistiu na coleta de dados primarios, em estudo
de custos com amostra de conveniéncia, enquanto a segunda fase do estudo
consistiu na construgao da analise de impacto orgcamentario.

O estudo de custos foi conduzido conforme orientagcdes descritas na recente
publicagdo Diretriz Metodoldgica: Estudos de Microcusteio Aplicados a Avaliagdes
Econémicas em Saude, do Ministério da Saude (Brasil. Ministério da Saude, 2021).

A construcdo da analise de impacto orgamentario seguiu as recomendagdes
do Manual para o Sistema de Saude do Brasil de Diretrizes Metodolégicas para
Analise do Impacto Orgamentario (Ministério da Saude, 2012; Ferreira-Da-Silva et al.
2012) e sua revisao publicada em 2018 (Costa et al. 2018).

Local de realizagao do projeto

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre é uma instituicdo publica, integrante da
rede de hospitais universitarios do Ministério da Educacdo (MEC,) e vinculada
academicamente a Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS). Trata-se
de hospital terciario, oferecendo atendimento de exceléncia e alta complexidade em
amplo rol de especialidades. A pesquisa tem um papel central no HCPA desde a sua
criagao, constituindo, juntamente com a assisténcia e o ensino, os trés pilares que
compdem a missao institucional. O Servigo de Oncologia é referéncia para pacientes
da rede publica, e estima-se que sejam atendidos no HCPA cerca de 150 novos

casos de cancer de mama a cada ano.

Selecao de Pacientes

A identificagdo para inclusdo no estudo se deu através de query (uma busca
eletrbnica no sistema de dados dos prontuarios eletrénicos da instituicdo) ao sistema
de dados do hospital, com posterior validacao pelo pesquisador. Como critérios de
inclusdo, temos portanto: ser paciente usuaria do Sistema Unico de Saude, do sexo

feminino, com idade igual ou superior a 18 anos; diagndéstico de cancer de mama ou
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ovario confirmado com CID 50 e CID 56. Nao houve critérios de exclusao.

Amostra

Trata-se de amostra nao probabilistica, selecionada por conveniéncia,
constituida por todos os pacientes com cancer de mama e de ovario identificados e
no HCPA. Foi elaborada uma query buscando pacientes com CIDs compativeis com
diagnostico de cancer de mama (CID C50) e ovario (CID C56), com primeiro
atendimento no hospital a partir de 01 de agosto de 2018. Houve dispensa de Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, e os dados foram trabalhados de forma
anonimizada, seguindo a Lei Geral de Protecdo de Dados vigente.

Quadro 1: Query de busca para coleta de dados:

CID_C SITUAC DATA_
PRONTUA |DT_OBIT |ODIG [UNIDADE_E |SOLICI EXAM [AO_ATU |DATA_SOLI |LIBER
RIO 0 O  |XECUTORA |[TACAO [ITEM [SIGLA |E AL CITACAO  [ADO

Descricdo das queries para coleta de dados: Colunas: Prontuario/CID
(apenas C50 e C56)/Procedimentos Cirurgicos/ Procedimentos Diagnéstico
Terapéuticos/ Exames (incluindo imagem)/ Exames laboratoriais
(acumulados)/internagdes/consultas. Filtro: Todas pacientes identificadas nos ultimos
5 anos (2018 a 2023). Pagador SUS.

Aferigcao de Custos

Segundo a diretriz para Estudos de Microcusteio Aplicados a Avaliagbes
Econémicas em Saude, do Ministério da Saude, os seguintes passos sao indicados
para uma estimativa de custo por microcusteio: definicdo da perspectiva de analise;
definicdo da unidade de analise; identificacido de itens de custo; mensuragcao dos
itens de custo; valoragdo dos itens de custo; e avaliagcdo de incertezas nas
estimativas.

A identificagdo e mensuracéo dos itens de custo foi realizada através através
de queries ao sistema. Foram considerados o0s custos contabeis diretos
assistenciais, incluindo exames (imagem, laboratérios, diagndstico-terapéuticos e

outros), consultas, internagdes e procedimentos.
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A valoracao dos itens de custos foi construida junto aos setores financeiro e
de tecnologia da informagao do hospital. Os dados descritivos foram apresentados
em percentual para variaveis categoricas e como média e intervalo de confianca ou
mediana e intervalo interquartis para variaveis continuas. Os custos foram
apresentados em moeda nacional, através das estatisticas de média e mediana,

valores minimo e maximo, e percentis diversos.

Analise do Impacto Orgamentario

A analise de impacto orcamentario é frequentemente realizada utilizando planilhas
Excel, que permitem a quantificagao e precificagdo detalhada dos custos diretos e
indiretos da tecnologia. A utilizagcao de planilhas Excel facilita a visualizagao e
manipulagdo dos dados, permitindo ajustes rapidos e a inclusdo de variaveis
adicionais conforme necessario. também é realizada a construgdo de coortes
hipotéticas de referéncia, que sao utilizadas para simular diferentes cenarios de
implementagdo da tecnologia de saude. A construgdo dessas coortes envolve a
definicdo de grupos de pacientes que receberdo a tecnologia e a comparagao de
custos entre esses grupos e um grupo de controle que nao recebe a tecnologia. Este
processo permite uma analise detalhada dos impactos financeiros em diferentes
populacdes e condigdes clinicas. A analise de sensibilidade € uma parte critica da
AlO, utilizada para avaliar a robustez dos resultados obtidos. Conforme
recomendado por Briggs et al. (2012), essa analise envolve a variagao de diferentes
parametros dentro do modelo para identificar quais fatores tém maior impacto sobre
os resultados financeiros. Isso ajuda a identificar pontos de incerteza e a garantir

que as conclusdes sejam robustas e confiaveis
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RESULTADOS
Produto 1

O tamanho da amostra correspondeu a 554 prontuarios identificados em
consultas com CID C50 (cancer de mama) e 27 prontuarios identificados em
consultas com CID C56 (cancer de ovario) no periodo de agosto de 2018 a agosto
de 2023.

Foram realizadas 4 queries e identificados 581 prontuarios compativeis com
os critérios de inclusdo descritos, com registros de consultas, exames,
procedimentos, internagdes e sessdes terapéuticas realizados no periodo de agosto
de 2018 a agosto de 2023.

As queries de consultas, exames e procedimentos diferem nos quantitativos
de prontuarios devido a variacdo dos tratamentos destas pacientes, que variam as
amostras. Os custos de radioterapias e quimioterapias foram calculados
considerando o histérico dos ultimos 5 anos de todas as pacientes com cancer de
mama e de ovario mas que nao, necessariamente, tiveram o diagndstico confirmado
neste hospital.

Os custos foram calculados considerando a for¢ca de trabalho de médicos e
residentes e em consultas e cirurgias, além de tempo de uso de sala cirurgica e
materiais utilizados. Para as sessdes de quimioterapia foram considerados os custos
de medicamentos. Para as sessdes de radioterapia foram considerados os custos
de estrutura, equipamentos e for¢a de trabalho.

Também foram realizadas conversas com especialistas das areas cirurgica e
oncoldgica para entendimento do fluxo destas pacientes e encaminhamento aos

tratamentos.

Consumo e Custo de Consultas:

Em relagdo as consultas com CID C50 (Cancer de mama), foram identificadas
40.077 consultas realizadas em 61 servigos e 378 agendas, sendo que 0 servigo
com maior quantidade de consultas foi na Unidade de Radioterapia, com 9.365

consultas.
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A média de consultas por prontuario foi de 72 consultas. O prontuario com maior

quantidade de consultas atingiu 0 numero de 488 consultas.

Total consultas 40.077
Média de consultas por prontudrio 72
Maéximo consultas em um prontuario 488
Minimo 1
Quantidade de Servicos Identificados 61
Quantidade de agendas consultadas 378

O valor das consultas foi calculado considerando o salario mensal do médico
contratado e do residente, com 20 minutos por consulta (1 médico e 1 residente),
totalizando R$61,63.

A média de gasto em consultas das pacientes com cancer de mama em 5 anos foi
de R$4.437,024. O prontuario com 488 consultas teve o custo de R$30.073,16.

Na amostra de consultas com CID C56 (cancer de ovario) foram identificadas 954
consultas realizadas em 14 servigos e 24 agendas, sendo que o0 servico com maior

quantidade de consultas foi no Servigo de Oncologia com 275 consultas.

A média de consultas por prontuario foi de 53 consultas. O prontuario com maior

quantidade de consultas atingiu o numero de 173.

Total consultas 954
Média de consultas por prontudrio 53
Maximo consultas em um prontudrio 173
Minimo 1
Quantidade de Servicos Identificados 14
Quantidade de agendas 378
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O valor das consultas foi calculado considerando o salario mensal do médico
contratado e do residente, com 20 minutos por consulta (1 médico e 1 residente),
totalizando R$61,63.

A média de gasto em consultas das pacientes com cancer de ovario em 5 anos foi
de R$3.266,14. O prontuario com 173 consultas teve o custo de R$10.661,18.

Consumo e Custos Procedimentos e Internagoes:

Foram levantados 775 procedimentos nas pacientes com céancer de mama (CID
C50). A média de procedimentos realizados foi de 1,2 por paciente. O prontuario
com o0 maior numero de procedimentos realizados somou 6 procedimentos em 5

anos. O procedimento mais realizado foi a setorectomia.

Foram levantados 604 pacientes com procedimentos realizados. Desta amostra,
foram selecionados 47 pacientes englobando os procedimentos de maior
prevaléncia para o microcusteio. Os procedimentos mais realizados, foram:
setorectomia, setorectomia com linfadenectomia, mastectomia, mastectomia radical

modificada, mamoplastia oncoldgica.

Para o calculo dos custos dos procedimentos realizados foram levantados os custos

de forga de trabalho dos seguintes profissionais:

e Bloco cirurgico: 1 médico cirurgidao, 2 meédicos residentes, 1 meédico
anestesista, 1 enfermeira e 3 técnicos de enfermagem. Para o calculo foi
considerado o tempo de bloco do procedimento realizado vezes o valor hora
de cada profissional.

e Sala de Recuperagao: 1 médico anestesista, 1 enfermeira e 1 técnico de
enfermagem. Para o calculo foi considerado o tempo de SR do paciente
vezes o valor hora de cada profissional.

e Internacdo: 1 médico (V2 horas dia), 1 enfermeira (V2 horas dia) e 1 técnico de

enfermagem (V3 horas dia)

Foi feito o levantamento dos valores das estruturas por tempo de uso de cada
procedimento: tempo de uso de sala cirurgica, tempo de uso de sala de

recuperacao, tempo de permanéncia na internacao.

Todos os calculos foram realizados utilizando os dados de cada paciente.
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O valor médio dos custos dos procedimentos por paciente foi de R$3.630,62. O valor
maximo foi de R$9.796,18 e o valor minimo de R$1.191,69, com mediana de
R$2.879,71.

CID C50

Total procedimentos 775
Média de procedimentos por prontudrio 1,2
Prontuario com mais procedimentos 6
Prontudrio com menos procedimentos 1

Procedimentos mais realizados pelas pacientes CID C56:

SETORECTOMIA 200
SETORECTOMIA C/LINFADENECTOMIA 63
MASTECTOMIA 81
MASTECTOMIA RADICAL MODIFICADA 62
MAMOPLASTIA ONCOLOGICA 54
PLASTICA MAMARIA FEMININA NAO ESTETICA 51

Para o microcusteio das pacientes com cancer de ovario (CID C56), foram
identificadas 27 pacientes, que computaram 47 procedimentos. A média de
procedimentos realizados foi de 1,7 por paciente. O prontuario com o0 maior numero
de procedimentos realizados somou 6 procedimentos em 5 anos. O procedimento

mais realizado foi a pan-histerectomia.

Foram levantados os custos dos 47 procedimentos (cada paciente). Os
procedimentos mais realizados, foram: pan-histerectomia, laparotomia exploradora,

videolaparoscopia, ooforectomia bilateral e histerectomia.

Para o calculo dos custos dos procedimentos realizados foram levantados os custos

de forga de trabalho dos seguintes profissionais:
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e Bloco cirurgico: 1 médico cirurgido, 2 meédicos residentes, 1 médico
anestesista, 1 enfermeira e 3 técnicos de enfermagem. Para o célculo foi
considerado o tempo de bloco do procedimento realizado multiplicado pelo
valor hora de cada profissional.

e Sala de Recuperacdo: 1 médico anestesista, 1 enfermeira e 1 técnico de
enfermagem. Para o calculo foi considerado o tempo de SR do paciente
multiplicado pelo valor hora de cada profissional.

e Internacdo: 1 médico (V2 horas dia), 1 enfermeira (2 horas dia) e 1 técnico de
enfermagem (74 horas dia)

e Centro de tratamento intensivo: 1 médico, 1 enfermeiro e 1 técnico de

enfermagem.

Foi feito o levantamento dos valores das estruturas por tempo de uso de cada
procedimento: tempo de uso de sala cirurgica, tempo de uso de sala de

recuperacao, tempo de permanéncia na internacao, tempo de permanéncia em CTI.
Todos os calculos foram realizados utilizando os dados de cada paciente.

O valor médio dos custos dos procedimentos por paciente foi de R$9.816,18 e o
valor mediano foi de R$5.670,64. O valor maximo foi de R$451.544,32 e o valor
minimo de R$9.147,35.

CID C56

Total procedimentos 28
Média de procedimentos por prontudrio 1,03
Prontudrio com mais procedimentos 6
Prontuario com menos procedimentos 1

Procedimentos mais realizados pelas pacientes CID C56:

LAPAROTOMIA EXPLORADORA 12
PAN-HISTERECTOMIA 6
OOFORECTOMIA 3
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Consumo e Custos de Sessoes:

Em relacdo as radioterapias, néo foi possivel verificar as sessdes por amostra direta
de pacientes. Foram identificadas o numero total de sessdes e pacientes em
radioterapia por ano, nos ultimos 5 anos, para afericdo dos custos de cada sesséo, e
estimado o consumo de recursos para a populacdo da amostra baseado em dados
terciarios. Considerando opinidao de especialista e dados de publicacdo do INCA,
assumiu-se que 60% das pacientes com cancer de mama fazem tratamento com

radioterapia e realizam, em média, realizam 15 sessdes/fragoes.

O valor do custo (pessoal, consumo, depreciagdo e servigos) da sessédo de
radioterapia em 2024 é de R$601,33. Assim, considerando em média 15 sessoes,
um tratamento de radioterapia para pacientes com cancer de mama custa
R$9.019,95.

Considerando o cuidado usual de pacientes com cancer de ovario (tratamentos que
envolvem quase sempre cirurgias e quimioterapia), ndo foram aferidos custos de

radioterapia para esse grupo de pacientes.

Para as sessdes de quimioterapia, foram identificados os protocolos mais utilizados
para cada CID em conversa com especialistas, e aferidos entdo as quantidades de
uso desses protocolos. No calculo do custo foram considerados os valores de

medicamentos, for¢a de trabalho e material de apoio.

Abaixo as quantidades de sessbes realizadas nos ultimos 5 anos, com o total de
1425 pacientes e os custos das sessdes de quimioterapia com CID C50 (cancer de
mama) dos protocolos mais utilizados. A média do custo de uma sesséo de
quimioterapia para estas pacientes foi de R$6.105,09 e o custo médio do tratamento
de R$39.438,88.
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Cancer de mama 5 anos

Média por

Protocolo pacientes sessdes paciente Valor Total
Carbo +Paclitaxel 393 1932 4,92|RS 2.795,55 R$ 13.743,01
CAPECITABINA 75 294 3,92(RS 1.347,36 R$ 5.281,65
AC DOSE DENSA
(DOXORRUBICINA +
CICLOFOSFAMIDA) 245 946 3,86|RS$ 3.711,01 R$ 14.329,04
DOCETAXEL + CICLOFOSFAMIDA 86 347 4,03| RS$927,69 R$ 3.743,12
PACLITAXEL SEMANAL (80MG-M2) 307 3913 12,75|RS 1.404,12 R$ 17.896,81

RS
TRASTUZUMAB (variagoes) 175 1840 10,51 32.701,70 R$ 343.835,02
ANASTROZOL 144 750 5,21 R$163,23 R$ 850,16

R$

6,46 6.150,09 R$ 39.712,64

Na amostra das pacientes com CID C56 (cancer de ovario), foram identificadas 140

pacientes e os custos das sessdes de quimioterapia dos protocolos mais utilizados.

A média do custo de uma sessao de quimioterapia para estas pacientes foi de
R$1.338,29 e o custo médio do tratamento de R$6.758,15

Céancer de ovario 5 anos

Protocolo pacientes |sessoes |Média por paciente | Valor Total
CARBOPLATINA AUC 6 - PACLITAXEL
175 MG-M2 78 339 4,35 RS 813,36 R$ 3.534,99
DOXORRUBICINA LIPOSSOMAL 27 175 6,48| RS 2.811,04 R$ 18.219,70
GEMCITABINA 14 79 5,64| RS 1.405,25 R$ 7.929,63
LETROZOL (CONTINUO) 21 78 3,71] R$323,53 R$ 1.201,68

5,05 R$1.338,30 R$6.758,41
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Consumo e Custos Exames:

Em relacdo aos exames, foram identificados 101.387 exames realizados neste

periodo de 5 anos pelas pacientes com CID C50 e CID C56.

O total de exames realizados para o CID C50 foi de 96.567, e para o CID C56 esse
total foi de 4.820. Como dados de maior consumo, uma paciente com CID C50

realizou 768 exames e uma paciente com CID C56 realizou 713 exames.

Abaixo os exames agrupados realizados pelas pacientes da amostra identificadas

com cancer de mama em 5 anos:

Média por Valor do
Grupo Exame Quantidade de exames [paciente exame Total
BIOQUIMICA 59936 104,78 R$ 4,41 R$ 462,08
PATOLOGIA CIRURGICA 5589 9,771 R$ 181,00 R$ 1.768,37
RADIOLOGIA -
RADIODIAGNOSTICO 4234 7,4 R$ 60,001 R$ 444,00
RADIOLOGIA - ECOGRAFIAS 2878 5,03] R$ 150,00 R$ 754,50
RADIOLOGIA - TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA 2409 4,21 R$ 600,00 R$ 2.526,00
RADIOLOGIA - RESSONANCIA
MAGNETICA 220 0,38 R$ 750,00 R$ 285,00

Média de exames realizados CID C50: 131,57; custo de R$6.239,95

Abaixo os exames agrupados realizados pelas pacientes da amostra identificadas

com cancer de ovario em 5 anos:

Contagem de Nome
Rotulos de Linha EXAME Média Valor Total

BIOQUIMICA 3269 155,67 R$ 4,41 R$ 686,50
R$

PATOLOGIA CIRURGICA 174 8,29 R$ 181,00 1.500,49

RADIOLOGIA - RADIODIAGNOSTICO 66 3,14 R$ 60,00 R$ 188,40

RADIOLOGIA - ECOGRAFIAS 57 2,71 R$ 150,00 R$ 406,50

RADIOLOGIA - TOMOGRAFIA R$

COMPUTADORIZADA 166 7,91 R$ 600,00 4.740,00

RADIOLOGIA - RESSONANCIA

MAGNETICA 19 0,9 R$ 750,00 R$ 675,00

31



Média de exames realizados CID C56: 178,61; custo de R$8.196,89

Custos Totais

Média de custo em 5 anos cancer de [Média de custo em 5 anos cancer de

Tratamento mama ovario

Consultas R$ 4.437,24 R$ 3.266,14
Procedimentos R$ 4.356,74 R$ 10.110,67
Radioterapias R$ 9.019,95 R$ 0,00
Quimioterapias R$ 39.438,88 R$ 6.758,42

Exames R$ 6.239,95 R$ 8.196,89

Total R$ 63.492,77 R$ 28.332,11

O custo total de tratamento para pacientes com cancer de mama em 5 anos foi de
R$63.492,77 e o custo do tratamento para pacientes com cancer de ovario foi de
R$28.332,11.

Para pacientes com cancer de mama, o maior item de custo foi o tratamento
quimioterapico, enquanto os procedimentos representaram o menor valor.
Destaca-se a atencdo o relativo alto custo de consultas, considerando que o custo

individual de cada uma né&o era elevado (aproximadamente 60 reais).

O menor custo total para pacientes com cancer de ovario provavelmente reflete
a menor sobrevida e limitacdo das opgdes terapéuticas para esse cenario clinico.
Nesses pacientes o item de maior custo médio foi “procedimentos”, o que
provavelmente indica cenarios clinicos mais complexos, uma vez que esse item de

custo incluiu todo o custo das internagdes relacionadas.
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Produto 2

Para a analise de impacto orgamentario foi realizada a construgao de duas coortes
hipotéticas: 1) pacientes com cancer de mama que nao teriam testagem genética
(cuidado atual) e 2) pacientes com cancer de mama que realizariam testagem.
Nessa ultima coorte, teriamos um grupo de pacientes que tem resultado negativo -
nao apresentam mutagdo genética - e portanto tem o mesmo cuidado usual de
pacientes da coorte 1; e outro grupo de pacientes que terdo teste positivo, e nas
quais essa identificacdo ocasionara mudanga de conduta em seu tratamento. Foram
estimados os custos globais em cinco anos, considerando impacto orgamentario

maximo (taxa de difusdo de tecnologia de 100%).

Para a mudanga de conduta para o grupo de pacientes com mutagcdo foram
consideradas diretrizes publicadas pela National Comprehensive Cancer Network e
American Society of Clinical Oncology (NCCN, 2022; (ASCO, 2023), em discusséo
com especialistas da area. Estimou-se que 80% das pacientes ja com previséo de
cirurgia de mama realizariam uma cirurgia de mama extra (adenomastectomia
contralateral ou bilateral para retirada do tecido mamario remanescente), além de
uma cirurgia de ovario também nao prevista na coorte usual (salpingo-ooforectomia).
Outros 20% dos casos teriam vigilancia intensificada, com realizagdo anual de

ressonancia magnética e mamografia.

Para estimativa da populacéao foi considerada a epidemiologia do cancer de mama e

do céncer de ovario no Brasil conforme estatisticas divulgadas pelo INCA, 2022:

Localizacso Casos novos Percentual dos Mortalidade Percentual de casos
¢ (em 2020) tumores soélidos (%)’ hereditarios (%)
Mama feminina 66.280 29.7 14/100.000 15-20
Ovario 6.650 3.0 5/100.000 25

As estimativas de perfil de tratamento dos pacientes foi baseada em estudo de
Liedke et al., publicado em 2014, que descreve o perfil de tratamento de uma
amostra representativa de varios centros de tratamento, constituida por um total de

3.142 pacientes.
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Abaixo tabela foi adaptada do artigo:

Tratamento primario loco regional e sistémico
recebido por todos os pacientes de acordo com o

tipo de seguro por estagio

Todos os pacientes, n (%)

N=23.142
Cirurgia de mama (qualquer) 2.551 (85)
Mastectomia 1.582 (62)
Radioterapia pos-operatoria 1.912 (61)
Quimioterapia 2.163 (69)
Hormonioterapia 1.077 (86)

*Adaptado de LIEDKE et al., 2014

Os custos utilizados na Analise do Impacto Orgamentario foram os custos

identificados no microcusteio, produto 1 deste trabalho. O valor médio de uma

cirurgia para pacientes com cancer de mama, o valor médio de uma sessao de

radioterapia, valor médio do tratamento de quimioterapia (conforme protocolos

indicados no microcusteio), valor médio do tratamento de hormonioterapia, valor

médio de uma consulta e valor médio de um pacote de exames realizados por estas

pacientes (incluindo laboratoriais e de imagem).

Abaixo tabela com os custos da pacientes com cancer de mama, coorte sem

testagem genética:

Total =
Coorte sem testagem 66.280
~ - Qtdg de Qtde Custo
Proporcao Descricao procedimentos . s Custo Total
procedimento Unitario
por pcte
Cirurgia de
62% mama 1 41.093,60 R$ 3.630,62 R$ 149.195.246,03
61% Radioterapia 15 606.462,00 R$ 601,33 R$ 364.683.794,46
69% Quimioterapia 1 45.733,20 R$ 6.105,09 R$ 279.205.301,99
86% Hormonioterapia 1 57.000,80 R$ 148,09 R$ 8.441.248,47
100% Consultas 72 4.772.160,00 R$ 61,63 R$ 294.108.220,80
100% Exames 1 66.280,00 R$ 6.239,95 R$ 413.583.886,00
TOTAL R$ 1.509.217.697,75
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Abaixo os custos da coorte das pacientes com cancer de mama com testagem
genética, considerando o percentual de 85% de pacientes sem mutacao genética
encontrada e portanto condutas similares a coorte sem testagem genética e os
custos da coorte das pacientes com cancer de mama com testagem genética,
considerando o percentual de 15% de pacientes com mutagdo genética encontrada,

com a mudanca de conduta previamente descrita.
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Coorte com testagem

66.280

>> 85% da coorte teria resultado negativo, e portanto condutas similares a uma coorte sem testagem

Qtde de

Proporgao Descrigcao procedimentos procgdt?riento UiLijtZtr(i)o Custo Total
por pcte
62% Cirurgia de mama 1 34.929,56 R$ 3.630,62 R$ 126.815.959,13
61% Radioterapia 15 515.492,70 R$ 601,33 R$ 309.981.225,29
69% Quimioterapia 1 38.873,22 R$ 6.105,09 R$ 237.324.506,69
86% Hormonioterapia 1 48.450,68 R$ 148,09 R$ 7.175.061,20
100% Consultas 72 4.056.336,00 R$ 61,63 R$ 249.991.987,68
100% Exames 1 56.338,00 R$ 6.239,95 R$ 351.546.303,10
100% Teste Genético 1 56.338,00 R$ 1.500,00 R$ 84.507.000,00
SUBTOTAL R$ 1.367.342.043,09
>> 15% da coorte teria resultado positivo, e portanto mudancga de conduta
Proporgao Descri¢cao procf:g;iitos Qt(.je CL.JS,tO. Custo Total
por pete procedimento Unitario
62% Cirurgia de mama 1 6.164,04 R$ 3.630,62 R$ 22.379.286,90
50% Cirurgia mama +1 1 4.971,00 R$ 3.630,62 R$ 18.047.812,02
50% Cirurgia ovario 1 4.971,00 R$ 9.816,18 R$ 48.796.230,78
61% Radioterapia 15 90.969,30 R$ 601,33 R$ 54.702.569,17
69% Quimioterapia 1 6.859,98 R$ 6.105,09 R$ 41.880.795,30
86% Hormonioterapia 1 8.550,12 R$ 148,09 R$ 1.266.187,27
100% Consultas 72 715.824,00 R$ 61,63 R$ 44.116.233,12
100% Exames 1 9.942,00 R$ 6.239,95 R$ 62.037.582,90
12% Exames vigilancia 0,5 596,52 R$ 6.239,95 R$ 3.722.254,97
100% Teste Genético 1 9.942,00 R$ 1.500,00 R$ 14.913.000,00
SUBTOTAL R$ 311.861.952,44
TOTAL R$ 1.679.203.995,53
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Coorte sem testagem R$ 1.509.217.697,75

Total Coortes com testagem R$ 1.679.203.995,53

Impacto Orgcamentario R$ 169.986.297,77

A realizacdo de testes genéticos e o subsequente tratamento dos pacientes
identificados com mutagbes genéticas resultaram em um aumento de custo de
aproximadamente R$169,9 milhdes em 5 anos (R$33,9 milhdes em 1 ano) em

comparagao com o tratamento sem testagem genética.
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DISCUSSAO

As andlises realizadas demonstram o alto custo do tratamento e acompanhamento
de pacientes com cancer de mama e de ovario em um hospital de referéncia do
SUS. Os custos médios estimados através de analise de custos diretos para um
paciente com CM ou CO sdo mais elevados do que os custos estimados via
modelagem de coortes hipotéticas baseados em cuidados preconizados por

diretrizes.

A analise sugere que, no curto prazo, a realizagdo de testes genéticos gera custos
adicionais ao sistema que podem chegar a até 170 milhdes em cinco anos, se
considerada testagem de todas as pacientes com diagndstico de cancer de mama, e
que cerca de 60% desse custo €& derivado exclusivamente da testagem em si,
enquanto outros 40% derivam de aumento de custos por realizagao de tratamentos
direcionados ou vigilancia intensiva. E importante considerar, no entanto, que esses
custos devem ser avaliados juntamente com os potenciais beneficios do tratamento
direcionado, e que analises de custo-efetividade fogem ao escopo da presente
dissertacdo. A realizacao de testes genéticos pode melhorar a qualidade de vida dos
pacientes ao permitir tratamentos mais direcionados e menos invasivos, e pacientes
que entendem melhor seu risco genético podem ser mais propensos a aderir ao
tratamento recomendado, o que pode influenciar positivamente os resultados

clinicos, mesmo sem impacto direto nos custos do tratamento.

E importante considerar algumas limitagdes deste trabalho na interpretagdo de seus
achados. Para os dados de custo, temos os dados do estudo s&o limitados a
amostra de pacientes tratados em um centro de referéncia, nao sendo
representativos para um panorama geral do Brasil. Ainda, ndo foram avaliados
dados individualizados que permitissem avaliacdo de parametros e desfechos
clinicos, pois as analises se concentraram principalmente em custos. Este estudo
nao explorou potenciais desafios e lacunas no acesso ao diagndéstico, que podem
impactar o estagio do diagndstico do paciente e consequentemente o consumo de
recursos de seu tratamento. Quanto as analises de impacto orgamentario, elas
foram construidas apenas considerando o impacto maximo em cinco anos, sem
variagdo nos parametros de difusdo de tecnologia ano a ano, e utilizaram uma

modelagem simplificada da mudanga de conduta consequente a testagem genética.
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Analises futuras poderdao ser mais detalhadas em relacdo a composigcao de custos

simulada e a variagao de parametros de consumo de recursos.

Como pontos fortes do trabalho, temos a afericdo por custos diretos, através de
analise de microcusteio, que permite estimativa de custos muito mais préxima do
real do que a avaliagao por custos de tabelas de ressarcimento SUS. Houve contato
com especialistas durante toda a fase de obtencao, afericdo e tratamento de dados
de custos, garantindo que as estimativas fossem o mais préximas possiveis dos
gastos reais diretos do hospital. A analise de impacto orcamentario, embora
conduzida de maneira simplificada em relacdo ao preconizado para analises de
incorporagdo de tecnologias em saude, se traduz em importante ferramenta de
estimativa de custos totais, permitindo a gestores e tomadores de decisdo a
avaliagdo sobre como determinadas mudancas de parametro afetam resultados

totais de custo.

Este estudo esta conectado a pesquisa clinica, relacionados os dados sobre custos
e impacto orgcamentario apresentados sao derivados da pratica clinica real em um
hospital de referéncia, refletindo o consumo de recursos em cenarios de tratamento
de cancer. A analise de custos e 0 uso de coortes hipotéticas permitem simular
diferentes estratégias de manejo, alinhando-se aos principios da pesquisa clinica
que busca otimizar os desfechos terapéuticos e econémicos. Os dados gerados por
este estudo podem embasar decisbes de incorporagdo tecnoldgica e incentivar
estudos clinicos adicionais para avaliar os desfechos de longo prazo associados a

testagem genética e as intervengdes personalizadas.

Finalmente, como perspectivas para trabalhos futuros, temos a consideragcao de que
a inclusdo do teste genético para pacientes com cancer de mama e de ovario
poderia permitir identificacdo e intervengao precoce em familiares com risco elevado.
Esse beneficio em cascata poderia, inclusive, resultar em economia para o sistema
de saude, caso a redugdo no numero de tratamentos futuros seja suficiente para
compensar os gastos com a testagem ampla. A testagem de acordo com critérios de
risco, ao invés de para todas as pacientes com diagndstico, poderia contribuir para
essa perspectiva de uso racional de recursos. Assim, para um trabalho futuro, uma
avaliagao que inclua a testagem de familiares pode permitir capturar mais beneficios

de longo prazo, incluindo a redugao da incidéncia de cancer, melhoria da qualidade
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de vida e economias futuras no tratamento, e pode aferir o impacto orgamentario em

uma populagdo maior e subsidiar analises de custo-efetividade.

RELATORIO SINTETICO DO PRODUTO DA DISSERTACAO
Estudo de Microcusteio e Analise de Impacto Orgamentario para Inclusdo do Teste

Genético para Cancer de Mama e de Ovario Hereditario no SUS

O céncer de mama (CM) é o tumor mais comum e principal causa de morte
por cancer no sexo feminino. No Brasil, apresenta curva ainda ascendente de
mortalidade. O cancer de ovario (CO), apesar de bem menos incidente, € um tumor
de dificil rastreio e diagndstico. Cerca de 15-20% de todos casos de CM e 25% dos
casos de CO séao causados por alteragdes genéticas herdadas.

Pessoas com CM e/ou CO hereditarios tém risco significativamente maior de
ter cancer ao longo da vida, frequentemente em idade jovem, e podem ser
candidatas a tratamentos especificos. A avaliagcdo genética é considerada parte
importante das estratégias de tratamento e prevencéo do céncer.

A implementagdo de uma nova tecnologia no sistema tem consequéncias em
toda cadeia de atendimento e tratamento; dessa forma, os impactos no sistema se
estendem para além dos custos somente da tecnologia em si. A analise do impacto
orcamentario torna-se essencial, neste contexto. Com o aumento do acesso a testes
genéticos e a implementacdo de estratégias de tratamento direcionado, € crucial
avaliar como esses avancgos afetam os custos no sistema de saude.

Este trabalho permitiu calcular o custo dos tratamentos em cinco anos de
pacientes com cancer de mama e de ovario em um hospital federal universitario,
utilizando a metodologia de microcusteio, considerada padrdo ouro na analise de
custos. O custo total de tratamento para pacientes com cancer de mama em 5 anos
foi de R$63.492,77 e o custo do tratamento para pacientes com cancer de ovario foi
de R$28.332,11.

Também foi possivel aferir o impacto orgcamentario da incorporagao do teste
genético para o cancer de mama no Sistema Unico de Salide, através da obtengdo
de dados de custos de atendimento em um hospital de referéncia e da construgéo

de coortes hipotéticas representando o cuidado em saude com ou sem acesso a
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testagem. O valor do impacto orgamentario da incluséo do teste genético para estas
pacientes foi de R$169,9 milhdes em 5 anos (R$33,9 milhdes em 1 ano).

Como perspectivas futuras de analise, pretende-se expandir a analise de
impacto orgamentario para consideracdo da testagem de familiares de pacientes
diagnosticados com cancer de mama e de ovario. Ha previsdo de publicagdo, de

forma independente, de artigos derivados de cada um dos produtos da dissertagéo.
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