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Resumo

Esse artigo faz uma revisao narrativa dos conceitos limiar de custo-efetividade e custo
de oportunidade de sistemas nacionais de saude, focalizando sistemas publicos, tendo
em vista a realidade da restricdo orgamentaria comum a esses sistemas _ e
particularmente severa no caso do SUS_ e o processo de incorporacgao e difusdo de

tecnologias.

O conceito econdémico fundamental de custo de oportunidade, aplicado a sistemas de
saude, no caso da decis&o sobre incorporagao de tecnologias, € a saude que teria sido
obtida por servigos ndo mais ofertados a fim de acomodar os custos da nova tecnologia.
O custo de oportunidade de um sistema de saude informa qual a produtividade marginal
de saude desse sistema, com que eficiéncia ele opera: que volume extra de recursos
financeiros _ medido em moeda ou em PIB pc _ € necessario para que esse sistema
produza determinado beneficio extra de saude _medido em QALY ou em DALY. A
estimativa do custo de oportunidade de um sistema nacional é importante como

evidéncia necessaria a definicao do limiar de custo-efetividade desse sistema.

Trabalhos que desenvolveram metodologias para estimar o custo de oportunidade de
sistemas nacionais de saude e seus respectivos achados, inclusive para o Brasil, sdo
apresentados; problemas relativos a endogeneidade da relagdo entre gastos e

resultados de saude e a definicao de variaveis instrumentais séo citados.

O artigo explora o conceito de deslocamento tecnoldgico para abordar o significado para

o sistema de saude, em termos de produtividade de saude, da incorporagao de
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tecnologias com razéo de custo-efetividade incremental (ICER) superior ao custo de
oportunidade do sistema. Apresenta, finalmente, o conceito e estimativas feitas da
perda liquida de saude para a populagao, resultante de processos de deslocamentos

tecnolodgicos.

Os trabalhos revisados indicam que o limiar a ser usado para a incorporacao e difusdo

de tecnologias no SUS deve ser significativamente abaixo de 1 PIB pc por QALY.

Palavras-chave: custo de oportunidade; limiar de custo-efetividade; deslocamento

tecnoldgico; perda liquida de saude populacional

Summary

This article makes a narrative review of the concepts of cost-effectiveness threshold and
opportunity cost of national health systems, focusing on public systems, in view of the
reality of the budget constraint common to these systems — and particularly severe in the
case of SUS_ and the process of incorporation and diffusion of technologies. The
fundamental economic concept of opportunity cost, applied to health systems, in the
case of the decision on the incorporation of technologies, is the health that would have
been obtained by services no longer offered in order to accommodate the costs of the
new technology. The opportunity cost of a health system informs the marginal health
productivity of that system, how efficiently it operates: what extra amount of financial
resources—measured in currency or in GDP pc—is needed for that system to produce
a given extra health benefit _ measured in QALY or DALY. The estimation of the
opportunity cost of a national system is important as evidence necessary to define the
cost-effectiveness threshold of this system. Studies that developed methodologies to
estimate the opportunity cost of national health systems and their respective findings,
including for Brazil, are presented; problems related to the endogeneity of the
relationship between expenditures and health outcomes and the definition of
instrumental variables are mentioned. The article explores the concept of technological
displacement to address the significance for the health system, in terms of health
productivity, of the incorporation of technologies with an incremental cost-effectiveness
ratio (ICER) higher than the opportunity cost of the system. Finally, it presents the
concept and estimates made of the net loss of health for the population, resulting from
processes of technological displacement. The reviewed studies indicate that the
threshold to be used for the incorporation and diffusion of technologies in the SUS should
be significantly below 1 GDP pc per QALY. Keywords: opportunity cost; cost-

effectiveness threshold; technological displacement; net loss of population health
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Introducao

Por definigdo constitucional, o SUS deve assistir a populacao brasileira de forma
universal, igualitaria, integral e hierarquizada. Entretanto, a Lei Complementar do novo

Arcabouco Fiscal flexibiliza, mas ainda assim limita, o gasto acima da inflagéo.

Com relagdo a incorporagdo de novas tecnologias, a razdo de custo-efetividade
incremental (adicional) (ICER), que resume a andlise de custo-efetividade, informa se
uma tecnologia é mais custo-efetiva que outra(s) para determinado objetivo de saude.
Ela é obtida pelo calculo da razao entre a diferenga de custos e a diferenca de beneficios
de saude relativa a alternativas de intervengao/tecnologias comparadas. Por outro lado,
para responder a questao sobre se devemos ou n&o incorporar uma tecnologia que tem
um CE mais favoravel que outra para um problema de saude, saber o valor do parametro
limiar de custo-efetividade (CE) do sistema de saude é fundamental (Drummond MF et
al, 2015, Glassman et al, 2016).

O limiar de custo-efetividade (CE) mais utilizado nas ultimas décadas para definir a
incorporagao de tecnologias em sistemas de saude foi aquele apontado pelo relatério
da OMS sobre investimento em saude e desenvolvimento econémico, entre 1 e 3
Produto Interno Bruto per capita (PIB pc), no maximo, por DALY evitado, baseado em
estudos sobre disposigao individual de pagar por mais um ano de vida saudavel (WHO,
2001). Esse limiar foi sendo, todavia, questionado por nao derivar de dados observados
em sistemas de saude, mas de juizos de valor individuais, uma abordagem do tipo

demanda. A OMS deixa de apoiar esse limiar em 2016 (Bertram et al, 2016).

Em sistemas de saude com restricdes orgcamentarias, como o brasileiro, o valor do limiar
de CE deve ser consistente com o chamado custo de oportunidade calculado para um
sistema de saude, que mede a sua produtividade marginal de saude. A incorporagao
de uma tecnologia com ICER superior ao custo de oportunidade do sistema geralmente
resulta em perda liquida de saude para a populagao (Paulden, 2026). Por isso, o antigo
limiar da OMS vem sendo substituido, em sistemas nacionais publicos, por limiares
baseados no custo de oportunidade do sistema, estimado com base em dados sobre
gastos e beneficios observados nesses sistemas, uma abordagem do tipo oferta. Esse
seria um parametro mais apropriado para decisodes relativas a alocagao de recursos em

sistemas de saude com limitarias financeiras, no sentido de melhorar/aumentar a saude
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da populagao (Drummond et al, 2015, Ochalek et al, 2015, Woods et al, 2016, Soarez &
Novaes, 2017).

No Brasil, um estudo (INCTATS, 2017) mostrou que, no conjunto de relatérios sobre
decistes da CONITEC relativas a incorporacao até 2017, para as decisdes em que a
informagéao de custo por QALY (ano de vida com qualidade) estava disponivel, o limiar
utilizado pela CONITEC girou em torno de 1-2 PIBs per capita, i. €, estava dentro dos
limites apoiados pela OMS até 2016, de 1 a 3 PIB pc. A CONITEC iniciou, em 2020,
um processo de discussao sobre limiares de custo-efetividade. As recomendagdes do
relatério final (CONITEC, 2022), embora assumam que a defini¢do do limiar para
incorporacao tecnoldgica seja pautada no calculo do custo de oportunidade, aceitam,
todavia, “limiares alternativos” para varias situacoes/critérios, chamados
“modificadores positivos” (para tecnologias consideradas nao custo-efetivas) e

“modificadores negativos” (para tecnologias consideradas custo-efetivas).

O valor basico do limiar definido pelas recomendagdes foi de 40 mil reais por QALY, o
que correspondia em 2022 (a ser atualizado anualmente), a cerca de 1 PIB per capita
(pc)/QALY. Com relagéo a esse valor, as recomendacodes teriam tido por referéncia o
estudo de Pichon-Riviere et al (2015), que iremos analisar. Uma das recomendacgdes
dispde, todavia, que “em situagdes coerentes com a hipotese de limiares alternativos
[aquelas referidas como “modificadores positivos”], € aceitavel um limiar de até 3
vezes o valor de referéncia” (1 PIB pc/QALY). Além disso, a regulamentacgéo relativa a
tecnologias avangadas (génicas ou curativas) e aquelas dirigidas a doencas ultrarraras
(1 caso por 50 mil pessoas) nao foi incluida nas recomendacgdes e seria pautada “em
critérios especificos, a serem definidos posteriormente pela CONITEC” (CONITEC,
2022, pag. 46).

O presente artigo € uma revisdao narrativa relativa aos conceitos de custo de
oportunidade e de limiar de custo-efetividade e sua utilizagao para definir a incorporagao
e difusdo de tecnologias em sistemas nacionais de saude, na direcdo da justica e
equidade. Objetiva também apresentar e explorar os conceitos de deslocamento
tecnolégico e perda liquida de saude no processo de incorporagdo de tecnologias na

vigéncia de limitagdes orgcamentarias.

O artigo apresenta as bases metodolégicas, as limitagdes e os achados, especialmente
para o Brasil, dos trabalhos que nos ultimos 10 anos testaram abordagens para medir o

custo de oportunidade de sistemas nacionais de saiude com o sentido de produzir
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suporte objetivo para a definicao de limiar de custo-efetividade (CE) para a incorporacao
de tecnologias nesses sistemas, de forma a aumentar a sua producéo de saude para a

populacao.

Métodos

A revisao narrativa € um método de revisao abrangente, mas nao sistematica, na qual
a literatura cientifica € complementada por documentos, literatura cinzenta e outros
dados relevantes, para que se produza uma sumula integral de informagbes sobre
determinado tépico. Por meio de discussao aprofundada, tem como desdobramentos a

possibilidade de contribuir para o estabelecimento e atualizacdo de conceitos.

A busca de publicagbes teve por foco a apresentagéo de conceitos e de metodologias
para a estimativa de seus valores do ponto de vista de sistemas nacionais de saude,
tendo por suposto a melhoria das condigdes de saude e qualidade de vida do coletivo
da populacdo atendida por esses sistemas. Nao houve imposi¢ao de limites de lingua,

periodo ou tipo de publicacao.

A 1a busca bibliografica foi relativa ao significado e utilidade do conceito de custo de
oportunidade para a incorporacao e difusao de tecnologias em sistemas nacionais de
saude. A busca foi feita no PubMed e no Scopus para: “opportunity cost of a QALY for
national public health systems” e para “cost-effective thresholds for national health
systems”, assim como nos sitios de internet do Centro de Economia da Saude da
Universidade de York, da CDA (ex-CADTH), do ICER, da OMS e do MS. Varias
referéncias foram também encontradas nas citagdes dos artigos selecionados

daquelas bases.

Outra busca bibliografica objetivou identificar trabalhos sobre metodologias usadas
para estimar o custo de oportunidade de sistemas nacionais publicos, a partir de
dados produzidos por esses sistemas relativos a beneficios de saude e gastos
correspondentes, e resultados obtidos. As buscas foram feitas para “estimating
opportunity cost of a QALY for national public health systems” no PubMed e no
Scopus. A literatura cinzenta foi procurada nos sitios de internet de York, do NICE, do
CADTH, do ICER e da OMS. As referéncias mais relevantes dos trabalhos acima
identificados também foram analisadas. A busca analoga no site do Scielo foi muito

pouco produtiva.
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Dado a exiguidade trabalhos disponiveis produzidos com dados nacionais sobre
gastos e beneficios restritos a sistemas de saude publicos, fora da Inglaterra,
incluimos alguns trabalhos com dados nacionais mistos, que compreendem os setores
publicos e privados. Além disso, foram incluidos trabalhos que usaram dados
nacionais para estimar o limiar de sistemas nacionais n&o publicos, em grande parte,
que oferecem atencgdo a saude através de seguro de saude obrigatério financiado em

parte pelo governo e por ele regulado.

As referéncias foram selecionadas com base nos objetivos e as informacgdes, extraidas.
O conteudo relevante foi categorizado em topicos: a) custo de oportunidade e papel do
limiar de custo-efetividade na incorporagdo de tecnologias em sistemas publicos
nacionais de saude; b) estimativa do Custo de Oportunidade para sistemas nacionais
de saude e c) deslocamento tecnoldgico e perda liquida de QALYs. Para cada topico foi

elaborada sumula, acrescida de discusséao pertinente.

Resultados

Custo de Oportunidade e papel do limiar de custo-efetividade na incorporacgao de

tecnologias em sistemas publicos nacionais de saude

Para incorporar ou nao uma tecnologia em um sistema de saude, apoiar a sua difusao
através do apoio a sua produgao, é preciso saber qual é o valor limite aceitavel de ICER
desse sistema, o chamado limiar de CE do sistema para a obtencao de uma quantidade
adicional definida de beneficio, 1 QALY ou 1 DALY (ano de vida com incapacidade)
(Drummond et al, 2015). Em paises com restricdo orgcamentaria, como o Brasil, o limiar
de CE de um sistema publico de saude deve ser balizado pelo custo de oportunidade
desse sistema (Edney et al, 2022, Ochalek et al, 2015, Woods et al (a), 2016) cujo papel
€ esclarecer se a nova tecnologia representa o melhor resultado de saude possivel com

0s recursos disponiveis.

A estimativa do custo de oportunidade de um sistema de saude é realizada a partir de
dados de produgédo de beneficios (QALYs, DALYs) adicionais de saude e dos
correspondentes custos adicionais do sistema. O custo de oportunidade de um sistema
de saude informa qual a produtividade marginal de saude desse sistema, com que
eficiéncia ele opera: qual o volume extra de recursos financeiros _ medido em moeda
ou em PIB pc _ necessarios em média, para que ele produza determinado beneficio

extra de saude _medido em QALY ou em DALY adicional (Claxton et al, 2015a). O custo
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de oportunidade varia com a cesta de tecnologias que o sistema incorpora e com o

orcamento de saude, entre outros fatores (Paulder et al, 2017)

Quando um sistema publico tem limitagdes orgamentarias, o que ocorre em grande
parte dos paises, inclusive no SUS, o custo de oportunidade de saude para avaliar
uma nova tecnologia é a saude que teria sido obtida por servigos nao mais ofertados a
fim de acomodar os custos da nova tecnologia (Lomas et al, 2022, Ochalek et al,
2018a). Em outras palavras, o custo de oportunidade de um novo investimento em
saude _ como a incorporacgao e difusdo de novas tecnologias_ é a saude perdida em
algum lugar do sistema onde o financiamento de algum servigo, 0 acesso a alguma
outra tecnologia ja disponivel, sera reduzido (Claxton et al, 2015b, Edney et al, 2022,
Paulden, 2026).

O primeiro documento do grupo assessor do consércio do NICE inglés, CDA
canadense (ex-CADTH) e ICER dos EUA (HEMA) ratifica o principio de que as
avaliagdes relativas a incorporagdes tecnoldgicas devem considerar o custo de
oportunidade de quaisquer beneficios adicionais, os quais “precisam ser refletidos nos
beneficios perdidos em outro lugar como resultado do financiamento de intervengdes
mais caras” (HEMA, 2025, pag. ES1).

Esse documento amplia a necessidade de determinar o custo de oportunidade,
considerando que um sistema privado também deve medir o seu custo de
oportunidade: “Todos os sistemas de saude financiados coletivamente, via impostos
ou seguros, impdem custos de oportunidade quando eles devotam recursos adicionais
a novas tecnologias médicas e outras intervencgdes. Isso ocorre porque esses recursos
adicionais sao inevitavelmente tirados de intervencgdes e servigos que poderiam ter
beneficiado outros pacientes, e os custos de oportunidade séo a redugao consequente

nos resultados de saude desses outros pacientes” (HEMA, 2025, pag. ES2).

A incorporagao de novas tecnologias em contexto de restricdo orgamentaria resulta
geralmente em deslocamento de tecnologias disponiveis para fora do SUS e perda de
QALY para mais ou menos pacientes. Caso o ICER da tecnologia a ser incorporada
seja superior ou muito superior ao valor estimado do custo de oportunidade do
sistema, como no caso de medicamentos com patente, havera perda liquida de saude
em quantidade proporcional ao deslocamento (impacto orcamentario) e a diferenca
entre o ICER da tecnologia e o custo de oportunidade. (Claxton et al, 2015b, Ochalek
et al, 2018a)
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O custo de oportunidade de um sistema de saude permite ao gestor identificar
tecnologias e programas cuja incorporagao/expansao produz ganho liquido, e nao
perdas, de saude para a populacdo, a produtividade de saude e a €ficiéncia do sistema.
(Claxton, 2015b). Por outro lado, a estimativa do custo de oportunidade depende do
contexto para o qual ela é feita ja que ela pretende apoiar uma determinada deciséo, p.
ex, quais sdo as alternativas relevantes, em que momento a decisdo devera ser tomada
e as consequéncias decorrentes, as restricdes que limitam o tomador de deciséo
(Culyer, 2018).

Os termos custo de oportunidade e limiar de custo-efetividade (CE) relativos a sistemas
de saude devem ser diferenciados para expressar com maior clareza o que o limiar deve
representar e que tipo de evidéncia deve sustentar a sua definicdo. Para que o limiar
de CE de um sistema de saude seja baseado em evidéncia, e ndo uma norma
estabelecida, é necessario que o custo de oportunidade desse sistema seja estimado e
que os calculos sejam feitos a partir de dados do sistema, de dentro do pais (Ochalek
et al, 2018a). Ou seja, se o limiar de CE nao foi baseado na estimativa de seu custo de
oportunidade, a partir de evidéncias oriundas do sistema de saude correspondente,

esses termos ndo sao sinbnimos.

Estimativas do Custo de Oportunidade para sistemas nacionais de saude

O problema da endogeneidade entre gastos e resultados de salude

Um grande e velho desafio para estimar o efeito de diferentes niveis de gastos com a
atengao a saude sobre resultados de saude, como estimar o custo de oportunidade, &
controlar o efeito de todas as outras variaveis que também explicam a variacdo de
resultados de saude (p. ex., variagdes ou elasticidades da mortalidade), no sentido de
isolar o efeito causal de diferengas de gastos de saude (Martin et al, 2012). Esse
controle compreende nado apenas os tradicionais fatores de risco associados a
morbidade/necessidade de saude e as variaveis socioecondmico-demograficas, mas,
especialmente, no caso dos orgamentos gerais de saude, o uso das chamadas variaveis

instrumentais para controlar a endogeneidade do gasto de saude (Edney et al, 2022).

A endogeneidade ocorre quando a variagdo do gasto de saude € consequéncia do
resultado de saude (e ndo o contrario), por exemplo: € comum que os resultados de
saude sejam usados para definir o orcamento do ano seguinte _ como algoritmos
usados no NHS inglés diante de maus resultados de saude_, i.é, a endogeneidade &

associada a causagao reversa (Claxton et al, 2015a, Ochalek et al, 2020a). Os estudos
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utilizam, frequentemente, para lidar com a endogeneidade entre despesas de saude e
resultados de saude, do tipo causagao reversa ou outro, as variaveis instrumentais, que

sdo selecionadas dentre os dados rotineiramente disponiveis no pais analisado.

Os primeiros estudos e os sequintes: estimativas do custo de oportunidade calculando

a elasticidade (variacdo) do resultado de saude em relacdo ao gasto a partir de dados

de um sistema nacional

O estudo classico de Claxton et al (2015a), do Centro de Economia da Saude de
York/OMS, financiado pelo National Institute for Health Research e pelo Medical
Research Council britanicos, objetivou desenvolver métodos para estimar o limiar de CE
a ser usado pelo NICE, a partir de trabalhos iniciais daquele Centro (Martin et al, 2008,
Martin et al, 2012). O limiar geral de CE estimado teria o sentido de refletir a média das
consequéncias de saude de decisbes sobre mudangas tecnoldgicas

incorporagdes/exclusdes _ nos servigos locais, a partir de mudangas nos gastos no

sistema de saude.

Esses métodos deveriam compreender a elaboracido de uma base tedrica para a
definicao e estimativa do limiar de CE e usar dados de programacgao orgamentaria do
NHS inglés para estimar a relacdo entre mudancas nas despesas do NHS e mudancgas
em resultados de saude, a partir da mortalidade, fazendo uso de dados disponiveis

rotineiramente. Nota 1

Para cada programa, a elasticidade de resultados de mortalidade relativa a mudangas
de gastos foi estimada, controlando por diferengas de necessidade entre as regides de
saude (variaveis instrumentais e outras) e custos locais. As mudangas na mortalidade
foram transformadas em anos de vida ganhos (YLGs) e entdo foram calculados os
custos por YLG relativos a cada um dos programas. Por exemplo, o custo por YLG para
problemas circulatérios foi de 9 974 libras, para cancer, de 15 387 libras e para diabetes,
de 26 428 libras. A préxima etapa foi traduzir os YLGs estimados em QALYs seguindo
diferentes suposi¢coes. A analise considerada mais robusta com base nos resultados

dos testes de relevancia e validade foi selecionada

Finalmente, o limiar pode ser expresso na média do custo por QALY para o conjunto
das regides de saude (o NHS), por programa: perto de 13 mil libras por QALY, pregos
ajustados pela inflagédo, abaixo de 50% do GDP per capita inglés, a época
(aproximadamente 34 500 libras, Office for National Statistics). Esse valor teria, segundo

os autores, uma probabilidade maior de ter sido superestimado do que subestimado, e
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estava localizado bastante abaixo do limite inferior da faixa entre 20 mil e 30 mil libras

entao utilizada pelo NICE como limiar.

Estudo posterior (Lomas et al, 2018a) estimou o custo de oportunidade/produtividade
marginal do NHS para o periodo 2003/2004 a 2012/2013, utilizando em geral a
metodologia desenvolvida por Claxton et al (2015a). Os valores nominais do custo por
QALY cresceram no periodo, variando o centro da estimativa de 5389 libras (2004/2005)
a 14 410 libras (2012/2013), mas ela s6 esteve significativamente acima de 10 000 libras
em 2008/2009 (ano focalizado pelo estudo de Claxton et al, acima) e em 2012/2013. Os
valores de limiar naquele periodo mantiveram-se préximos ao valor estimado por
Claxton et al (2015a) para 2008, ou seja, abaixo de %2 PIB pc inglés/QALY.

Usando como variaveis instrumentais apenas as variaveis correspondentes aos ajustes
feitos pelo NHS para a alocagado de recursos para diferentes regiées administrativas
(PCTs) _desde que néo tivessem relagdo com mortalidade_ no sentido de que areas
com necessidades de atencdo iguais recebam recursos equivalentes e vice-versa,
Andrews et al (2017) calcularam a elasticidade da mortalidade geral por todas as causas

em relagdo aos gastos para o ano de 2005/06 no NHS inglés.

Martin et al (2021), ampliando o trabalho de Claxton et al (2018), usaram a abordagem
de controle de endogeneidade do trabalho de Andrews et al (2017) para calcular a
elasticidade da mortalidade por todas as causas a partir da mortalidade por cada uma
das nove causas focalizadas pelo NHS. A elasticidade calculada foi superior em termos
absolutos a obtida por Andrews et al (2017). Compararam também a elasticidade da
mortalidade por todas as causas, calculada a partir das elasticidades das causas
especificas (Martin et al, 2021), com aquela calculada por Lomas et al (2018a),
chegando a conclusao de que sao bastante semelhantes. Esse trabalho confirmou ainda
a variagao de impacto (diferentes elasticidades) dos servigos de saude para diferentes
causas de mortalidade, que ja havia sido notada pelo trabalho de Martin et al (2012) e
Claxton et al (2015).

Com relagdo ao custo de oportunidade de componentes especificos da atengéo a
saude, Martin et al (2019) investigaram a chamada saude publica inglesa e compararam
sua produtividade com a relativa a cuidados diagnésticos e terapéuticos. Nota 2 Apds
inferir a elasticidade da mortalidade por todas as causas, usando informagobes
atualizadas sobre elasticidade do numero de QALYs em fungdo do gasto com cuidado
de saude, baseado em Claxton et al (2015), os autores obtiveram 3 estimativas para o
CE da saude publica, sendo as mais altas de 3 412 libras/QALY e 4 845 libras/QALY.
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Para o componente curativo, os autores usaram a informagao acima sobre elasticidade
do numero de QALYs em funcdo do gasto para converter as elasticidades da
mortalidade por todas as causas calculadas para esse componente em 3 estimativas de
custo por QALY, sendo as mais altas de 13 500 libras e de 14 912 libras. Ou seja, o
componente saude publica teve produtividade de saude 3 vezes maior que o de

cuidados curativos (Martin et al, 2019).

Martin et al (2023) utiliza dados do NHS inglés de 2016/2017 para explorar a diferenga
de produtividade de saude (eficiéncia na producao de QALYSs) entre gastos relativos a
atengao primaria, gastos relativos a servigos comissionados localmente (ambulatérios,
hospitais e farmacias) e gastos relativos a atencao especialmente comissionada (como
quimioterapia, radioterapia e hemodialise), bem como a produtividade relativa ao total
desses gastos, ao ‘NHS curativo’, com o fim de ajudar no planejamento e geréncia da

incorporacao de tecnologias. Nota 3.

O limiar de CE dos servigos comissionados localmente variou entre 5335 e 8071
libras/QALY. As estimativas de limiar para os 2 outros tipos de dispéndio foram: a
atengdo primaria (médica) se situou entre 3077 e 5841 libras/QALY e o
comissionamento especializado variou entre 26 541 e 40 819 libras/QALY (préximo a 1
PIB pc /QALY, PIB pc do Reino Unido= 35 650 libras, Office for National Statistics), mais
incertas, em ambos os casos, ja que seus intervalos de confianga incluiram valores

negativos.

Ainda assim, para os autores, os resultados sugerem que os investimentos mais
produtivos em termos de saude para o ‘NHS curativo’ se localizam na ateng¢ao primaria
(médica) e nos servigos comissionados localmente (ambos, com limiar de CE muito
abaixo de 50% do PIB pc/QALY). Para o ‘NHS curativo’ como um todo, o limiar se situou
entre 5375 e 5767 libras por QALY ganho quando os 3 tipos de dispéndio acima foram
somados ao proceder a equacdo de resultado de saude; os intervalos de confianca
(95%) correspondentes ficaram abaixo de 15 mil libras. Esses valores se situaram
abaixo dos valores de custo de oportunidade encontrados nos trabalhos mencionados

anteriormente.

Na esteira dos trabalhos do Reino Unido, pesquisadores de outros paises usaram dados
de seus sistemas nacionais de saude para calcular o custo de oportunidade desses
sistemas (Edney et al, 2022). Para estimar o custo de oportunidade do sistema
australiano, foi utilizada metodologia similar a de Claxton et al (2015), inovando-se,

todavia, quanto a estimativa de QALYs adicionais, que nao derivam de dados de
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programas de saude, e também quanto a escolha de variaveis instrumentais para
controlar a endogeneidade do gasto governamental com saude em relagao a resultados
de saude, tendo em vista diferencas na qualidade e caracteristicas/significado dos
dados disponiveis naqueles paises (Edney et al, 2018). O centro da estimativa foi de
pouco mais de 28 mil délares australianos, ficando o limite superior (95%) abaixo de 35
mil dolares australianos, sendo o PIB pc correspondente (2011-2012) do pais préximo
a 67 mil ddlares australianos (Australian Bureau of Statistics, 2013 e World Bank), ou

seja, o centro da estimativa ficou abaixo de 2 PIB pc.

Para a Espanha, a estimativa do custo de oportunidade, para o periodo de 2008-2012,
obedeceu em linhas gerais a metodologia inglesa, mas com diferencas nas variaveis
instrumentais e com relagdo a estimativa de QALYs adicionais, que também nao
derivaram de resultados de programas de saude, mas da estimativa de QALE, uma
medida da expectativa de vida ao nascer, da populacdo em geral, ajustada por
qualidade de vida (Vallejo-Torres et al, 2016). Os valores obtidos foram 21 mil euros e
24 mil euros (ajustados para 2012) por QALY, para cada uma das 2 alternativas de
célculo, sendo que o PIB pc era préximo a 22,5 mil euros (Eurostat, 2013) (valor baixo
relacionado a crise iniciada em 2008). O limiar implicito do sistema espanhol era entéo

de 30 mil euros.

A estimativa feita para o setor publico de saude da Suécia (Siverskog & Henriksson,
2019) do custo por ano de vida ganho utilizou um painel de variaveis instrumentais; a
tentativa de também usar séries temporais, como feito na Espanha, resultou inadequada
para lidar com o problema da endogeneidade do gasto de saude com relagdo aos
resultados de mortalidade. Trabalharam com expectativa de vida restante padronizada
para 6bitos e populagdo em geral e calcularam o custo médio do ano de vida ganho,
que foi de quase 39 mil euros nominais (2016); a estimativa preliminar de custo médio
incremental de 1 QALY ganho foi de perto de 45,4 mil euros. O PIB pc da Suécia foi de
46,8 mil euros em 2016, ou seja, a estimativa do custo de oportunidade ficou préxima

de 1 PIB; segundo os autores o limiar de CE sueco néo era claro.

Para estimar o custo de oportunidade do sistema de satde da Africa do Sul, o 1° passo
de Edoka et al (2020) foi calcular a diferenca de taxas brutas de mortalidade e sua
relagdo com o gasto publico em saude durante um periodo de 14 anos (2002-2015),
usando dados regionais. Nota 4 Os resultados foram usados para calcular o nimero de
mortes evitadas por 1% do gasto total em saude em cada ano, total e por faixa etaria,

assim como o numero de anos de vida ganhos e o numero de DALYs evitados com
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aquele gasto. Finalmente, estimaram o custo por DALY evitada: 3015 ddlares (EUA), i.
é, 53% do PIB pc.

A estimativa do custo de oportunidade de 1 QALY para a China é importante, mas tem
um carater diferente das anteriores, porque ela deve servir de base a reembolsos e
negociagdes de prego com as companhias farmacéuticas por parte da Administragéo
Nacional de Seguros de Saude, seguros pagos em parte pelo governo chines e em parte

pela populagdo, individualmente. Nota 5

Apoés estimar a elasticidade dos resultados de saude em relagcdo aos dispéndios de
saude, foi calculado o custo incremental por DALY evitado: o valor central foi de 37 466
RMB, valor corrente em 2017, o que correspondia a 63% (entre 47% e 88%) do PIB pc
chines. Trabalho de Ochalek et al (2020a) usando dados gerais da China para 2015,
havia estimado um custo de oportunidade correspondente a faixa entre 45% e 63% do
PIB pc. Até 2020, o limiar de CE vigente na China era o limite superior apoiado pela
OMS até 2016: 3 PIB pc.

Além da China, outro artigo apresenta uma estimativa de limiar para um sistema de
saude financiado via seguro de saude obrigatério, parte dos custos assumidos pelo
governo, parte pelos cidadaos, sendo regulado pelo governo, o sistema da Colédmbia.
Analisando o funcionamento do modelo colombiano, os pesquisadores (Espinosa et al,
2022) conseguiram definir variaveis instrumentais exdgenas para isolar a causalidade
dos gastos de saude sobre a saude, usando dados administrativos. A analise foi feita
por regido e por grupos diagndsticos, seguindo o método de Claxton et al (2015). O
custo estimado para a produgdo de 1 QALY adicional pelo sistema colombiano foi de

5180 ddlares, préximo ao valor do PIB pc corrente.

Alguns pesquisadores usaram dados gerais nacionais de muitos paises, inclusive o

Brasil, para estimar o custo de oportunidade de seus sistemas de saude.

Estimativas de limiar de CE para Paises de Renda Média e para o Brasil, usando dados

gerais nacionais e elasticidades (de resultado de saude relativas a gastos) ndo nacionais

Dado a quase inexisténcia, em meados da década passada, de estudos sobre limiar de
CE baseados em dados de sistemas de saude fora da Inglaterra e a dificuldade de
obtengdo de dados dos sistemas nacionais de saude relativos dispéndios e resultados
de saude, o trabalho de Woods et al (2016), do Centro de Economia da Saude de York,

utilizou elasticidades produzidas em diferentes paises e resultados de custo de
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oportunidade do NHS (Claxton et al, 2015a) como recursos para estimar o custo de
oportunidade para outros sistemas de saude nacionais. Nota 6 As estimativas de limiar
de CE geradas por esse estudo, para paises de renda média e alta, representaram entre

18% e 71% do PIB pc desses paises em 2013, sem ajuste ppp.

Em outra publicagao desse trabalho (Woods et al, 2015), no apéndice, € possivel
identificar a faixa estimada de custo de oportunidade/QALY para o Brasil: entre 2393 e
7544 dolares, considerando as diferentes elasticidades utilizadas em relagao a renda.
Esses valores corresponderam a 0,20 e 0,64 do nosso PIB pc em 2013 (11 700 ddlares),
ficando o centro da estimativa do nosso custo de oportunidade/QALY abaixo de 50% do

nosso PIB pc e seu limite superior ndo alcangando 2/3 daquele valor.

Em outro trabalho (Ochalek et al, 2015) do Centro de Economia da Saude de York, as
oito estimativas do custo de oportunidade de 1 DALY para paises de baixa e média
renda, utilizando dois modelos elaborados fora de York, assumindo diferentes hipéteses
e usando gastos publicos com saude, resultaram em conclusdes semelhantes as ja
referidas acima para QALY: os custos de oportunidade de 1 DALY obtidos localizaram-
se, geralmente, abaixo do limiar de 1 PIB pc. Para o caso especifico do Brasil, todos
os 8 valores estimados (centros de estimativas) para 1 DALY ficaram abaixo de 2/3 do

nosso PIB per capita durante os anos estudados (1995-2008).

Um trabalho argentino (Pichon-Riviere et al, 2015) utilizou dados de gasto de saude pc
(OMS, gastos publicos+ privados, para 2010 e 2013, em ddlares internacionais de 2011
por ppp) e de expectativa de vida (Banco Mundial, de 2013, e Estudo de Carga de
Doenca Global, versdo 2012), no sentido de chegar ao limiar de CE de cada pais
analisado. As estimativas obtidas para 181 paises foram significativamente inferiores
aquelas propostas pela OMS em 2001: em menos de 20% dos paises, o limiar excedeu
1 PIB/QALY e, em apenas 2 paises, foi acima de 1,5 PIBs/QALY. Para o Brasil, os
limites inferior e superior estimados foram 8 885-10 176 dolares americanos (0,79-0,91
PIB pc), na abordagem de “orgamento contido”, e de 9 963 -11 401 ddlares americanos

(0,89-1,02 PIB pc), na abordagem de “manutencao da tendéncia de gasto”.

Em novo estudo, Ochalek et al (2018b) utilizaram 4 diferentes metodologias _ derivadas
de trabalho de pesquisadores americanos (Bokhari et al, 2007) _ e dados de gastos
publicos com saude para estimar limiares de CE para paises de baixa e média rendas
para 2015. Para a renda média, quase todas as estimativas de limiar apresentaram

valores abaixo de 1 PIB pc por DALY. O anexo informa os valores estimados para o
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Brasil: 6 048, 8 047, 8 347 e 9 318 ddlares (2015) por DALY, ou 0,71% a 109% do PIB
pc em 2015.

Trabalho mais recente de Pichon-Riviere et al (2023), com metodologia semelhante a
do trabalho anterior e dados da OMS (gastos publicos e privados) e Banco Mundial,
para 2019, obteve resultados similares aos anteriores: 97% dos 174 paises trabalhados
tiveram limiares estimados de CE abaixo de 1 PIB pc/QALY. A mediana e limite superior
do limiar de CE dos paises de renda média, faixa superior, onde se encontra o Brasil,
corresponderam a 0,58 e 0,76 do PIB pc desses paises; para o Brasil, entretanto, esses
valores representaram 0,95 e 1,68 do nosso PIB pc (que havia caido para apenas 8 900

dolares).

Em resumo, as estimativas de custo de oportunidade de diferentes sistemas nacionais
de saude_ baseadas em dados de custos, resultados de saude e elasticidades
relativas a esses sistemas ou em elasticidades externas, mas em dados empiricos,
usando modelos mais ou menos complexos _ inicialmente feitas na década passada,
ficaram em geral abaixo do limiar de 1 PIB pc por QALY ganho ou DALY evitado,
inclusive para paises desenvolvidos, considerando custos ajustados ou ndo por

paridade de poder de compra (ppp).

Pode-se arguir que os resultados de Pichon-Riviere et al (2015 e 2023) sejam
superestimados para o SUS, em comparagido com os limiares calculados por Woods et
al (2015) e por Ochalek et al (2015), porque o dado total de gastos de saude do Brasil,
fornecido pela OMS, usado no modelo argentino, incluiu ndo apenas gastos do SUS,
mas também gastos efetivamente privados, inclusive planos de salde e gastos do
préprio bolso. Repare que Woods et al aplicaram a razdo de PIBs (brasileiro/ Gra-
Bretanha) a elasticidade de uma vida estatistica relativa a renda e entao multiplicaram
pelo limiar de CE do NHS, ndo usando gastos de saude do Brasil, enquanto Ochalek et

al (2015) usaram gastos publicos em saude do Brasil.

A esse respeito, a participacdo dos gastos governamentais no gasto total em saude no
Brasil é tradicionalmente inferior a 50%, em contraste com a maioria dos paises
desenvolvidos, em que ela é superior a 70%, e com parte significativa dos paises de
renda média, faixa superior, inclusive na América do Sul, em que ela é superior a 60%
(WHO. Global Health Expenditure Database, Health Expenditure Profiles, acessado em
17/4/2025). O gasto publico pc, mesmo ppp, também é muito baixo em comparagao com

o de paises de renda média (Vieira, 2020, fig 1). Isso é condizente com o baixo



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagdo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.15088

16

percentual, <56%, que vem sendo gasto com saude no orgamento federal executado nos

ultimos anos.

Quanto as estimativas de Ochalek et al (2018b) para o Brasil, que também usaram
gastos publicos em saude nacionais, é possivel que o rapido processo de
desvalorizacao do real e queda do PIB pc, que ficou em apenas 8 700 doélares em 2015
(era superior a 12 mil délares nos 10s anos daquela década (IBGE, 2024)), possa ter
influenciado o centro das estimativas, pouco abaixo de 1 PIB pc, quando expressas

nessa medida em ddlar (sem ppp).

Ochalek J & Lomas J (2020b), apds analisar as metodologias utilizadas por Ochalek et
al (2018b), Lomas et al (2018a), Woods et al (2016) e Andrew et al (2017), comparam
os seus resultados para dezenas de paises da OECD e do BRICS, em dolares de 2015
(Tabela Il). E facil perceber que os limiares obtidos a partir de elasticidades derivadas
de dados de servigos do proéprio sistema inglés (oferta) _ Lomas et al e Andrews et al _
sao mais baixos que aqueles que usam elasticidades derivadas de dados de muitos
paises ou relativas a disponibilidade de pagar (demanda) (Ochalek et al e Woods et al
(valor central)), mesmo para o Reino Unido e também para o Brasil. Outro fator na
diferenca de limiares obtidos pode ser o uso de dados de, p. ex., esperanga de vida do
préprio pais ao invés do dado internacional aplicado pelo projeto Carga de Doenga
Global, como feito alternativamente para o Canada: o valor do préprio pais produz um

limiar diferente, nesse caso, mais baixo.

Varios autores explicitam que os métodos usados atualmente para estimar o limiar de
CE assumem algumas suposicdes simplificadoras (Claxton et al, 2015a, Thokala et al,
2018, Lomas et al, 2018a, Martin et al 2019, Pichon-Riviere et al, 2023) _que em geral
ndo revemos aqui. Dado a incerteza relacionada a essas suposicoes, relativas
sobretudo a validade das variaveis trabalhadas e a transformagdo de anos de vida
ganhos (efetividade) em QALYs (utilidade), os autores realizaram testes de validade e
relevancia assim como extensas analises de sensibilidade no sentido de mitigar essas

limitagdes.

Segundo eles, as estimativas produzidas sao robustas e Uteis para a tomada de decisao
sobre alocagdo de recursos, ja que tém sido confirmadas, em grandes linhas, por
diferentes abordagens, embora possam ser aperfeicoadas. Nesse sentido, o uso de
dados do préprio sistema de saude, especificos, para estimar o seu custo de
oportunidade _ geralmente significando maior variedade de informagbes sobre o

sistema e acesso a bancos de dados demograficos, epidemiolégicos e de servigos,
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nacionais e regionais _ é muito importante no processo de aperfeicoamento porque
facilita o desenho do modelo(s) a ser utilizado e a selegdo de variaveis instrumentais,
permitindo a produgao de estimativas mais acuradas (Edney et al, 2022, Ochalek et al,
2018a, Ochalek et al, 2020b).

A questao de como o valor do custo de oportunidade de um sistema de saude muda ao
longo dos anos vem sendo considerada; ela é importante para a analise do custo-
efetividade de uma tecnologia (ICER, 2023). Historicamente, se o orgamento do sistema
aumenta, via de regra, o custo de oportunidade aumenta; ele também aumenta quando
ha uma queda na demanda de tecnologias ja incorporadas, p ex. Ao comparar o ICER
de uma nova tecnologia com o limiar, a decisdo sobre aplicar uma taxa de desconto
maior aos custos do que aos beneficios de uma tecnologia ao longo do tempo pode
estar amparada pela curva de pregos. Por outro lado, a magnitude das mudangas no
custo de oportunidade do sistema de saude depende do tamanho da variagao ocorrida
nos fatores causais, como aumento da oferta, aumento do orcamento e ritmo da
inovacaol/incorporacado. O valor relativo do ICER das tecnologias nao incorporadas
também pode influenciar no custo de oportunidade do sistema ao longo do tempo
(Paulden et al, 2017).

Com relagdo a questdo de incluir outros critérios, além do limiar de CE, como
modificadores positivos e negativos (critérios a favor e contra a incorporagao,
respectivamente), na decisdo de incorporagao tecnoldgica, conforme recomendado pela
CONITEC (2022), Claxton et al (2015b) focalizam o critério que considera impactos
sociais mais amplos para o paciente, a familia e a sociedade. Os autores sugerem que
a medida desses beneficios sociais extras seja feita de forma adequada e que

contemple tanto a nova tecnologia quanto as tecnologias que estardo sendo deslocadas.

Ou seja, “qualquer aspecto do beneficio deve ser considerado de forma simétrica, tanto
para as tecnologias de saude que sdo o sujeito direto da avaliagdo econdmica como
para qualquer cuidado de saude existente ou potencial (ou outros bens e servigos de
saude, se relevante) que sejam deslocados devido ao gasto adicional.” (HEMA, 2025,
pag. 12). O documento do HEMA esclarece que essa “nao € uma posi¢gao normativa,
mas antes um requisito da evidéncia requerida de qualquer avaliagdo econémica no

contexto de despesas limitadas.”

Ainda com relagao a critérios modificadores, Paulden & Cabe (2021), do Canada,
avaliaram, através de um meétodo para aplicar pesos pré-equidade a uma analise de

custo-utilidade, se os critérios modificadores entao utilizados pelo NICE contribuiam
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para aumentar a equidade e a efetividade na produgéo de saude do sistema. Analisaram
também duas alternativas a abordagem do NICE. O resultado do trabalho indicou que
os modificadores entdo usados pelo NICE causavam a diminuicdo da producio de
saude para a populacao e também a diminuigdo da equidade da produgéo de saude em
comparagao a uma abordagem sem modificador. Concluem que a abordagem padréo
de beneficio liquido de saude seria a opgao mais desejavel por ser a mais transparente
e por evitar problemas especificos de tentativas de melhorar o modelo entao usado pelo
NICE.

Finalmente, estimar limiares de CE para “sistemas de saude fragmentados”, dilema
vivido por boa parte da América Latina, traz desafios técnicos e politicos porque, na
verdade, implica estimar e, provavelmente, explicitar diferentes limiares para seus
componentes, no caso do Brasil, o SUS e o setor privado. O estudo feito para a
Argentina por Drummond et al (2021) encontrou um custo de oportunidade para o setor
publico de 12 148 ddlares (2016) /QALY enquanto para o setor privado, o limiar subiu
para 28 724 dolares (2016) /QALY (tabela 7-2).

Essa é uma questdo muito relevante para o Brasil porque, conforme referimos, a
participagdo governamental nos gastos de saude é inferior a 50%. Além disso, a
participagdo especifica nos gastos com medicamentos € bem menor: em 2021, a
despesa das 3 esferas de governo cobriu apenas 6,7% do gasto total com
medicamentos, ficando com as familias a maior parte do gasto restante; a mesma fonte
mostra que a participacdo governamental ficava proxima de 10% na 1 metade da
década anterior, ou seja, ela tem sido extremamente baixa (IBGE, 2024) quando
comparada a média dos paises da OCDE, 64% (Vieira, 2019).

Deslocamento Tecnoldgico e Perda liquida de QALYs

Incorporar uma tecnologia nao é uma decisao facil ou simples uma vez que significa
deslocar/retirar outra(s), ja incorporada(s), do sistema de saude, a menos que haja
provisao de recursos adicionais, especialmente financeiros, mas também operacionais,
para a incorporacdo de cada nova tecnologia (Claxton et al, 2015b). Sem contar a
necessidade de recursos orgamentarios extras para dar conta do aumento do acesso
previsto para tecnologias criticas de programas prioritarios de saude e para enfrentar o

aumento e o envelhecimento populacionais.

Quando uma autoridade responsavel pela incorporagdo tecnolégica decide

favoravelmente a uma tecnologia que impde custos adicionais ao sistema,
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“os recursos requeridos para efetivar essa decisdo precisam ser achados
desinvestindo de outras intervencdes e servigos em outro lugar do sistema de saude.
Esse deslocamento de servigos existentes resultara em redugdes de saude para outros
tipos de individuos. Assim, o limiar representa o custo adicional que tem que ser imposto
ao sistema para que ele renuncie ao correspondente a um QALY através de

deslocamento.” (Claxton et al, 2015a, cap. 2, pag.3).

Ou seja, devemos saber se os beneficios de saude associados com uma nova
tecnologia que se deseja incorporar sobrepassam ou nao os beneficios de saude que
serao perdidos em algum servigo do SUS, por alguns de seus pacientes, para acomodar
a incorporacgao dessa nova tecnologia na atencao a saude (Klaxton et al, 2015b, Woods
et al, 2016).

Se as novas tecnologias que decidirmos incorporar tiverem um custo de oportunidade
acima do limiar de CE apropriado para o SUS, elas deslocarao do SUS, retirardo de um
grupo de seus pacientes, beneficios equivalentes ao orgamento necessario a
incorporagao dessas novas tecnologias e retirardo mais beneficios do sistema do que
aqueles que serao produzidos pelas novas tecnologias (Culyer, 2016). O deslocamento
ocorrera a menos que recursos extraordinarios sejam incorporados ao sistema para
custear essas novas tecnologias. E vice-versa, no caso da incorporacao de tecnologias
com CE abaixo do limiar: mais QALYs/DALYs serao ganhos para o sistema de saude

do que perdidos.

Ainda que recursos extras estejam disponiveis para a incorporagao de tecnologias de
CE desfavoravel, ainda que mais custo-efetivas que outras, é necessario avaliar se nao
ha outras alternativas de intervencdo para investimentos no SUS que resultem na
producao de mais saude que a alternativa de custo de oportunidade desfavoravel, i. é,
precisamos garantir o melhor uso dos recursos destinados a incorporagao tecnologica
(Klaxton et al, 2015b, Ochalek et al, 2018).

Para deixar mais obvio o que significa o deslocamento e a perda de QALYs _ as
consequéncias para a populagao da incorporacao de tecnologias muito caras ao sistema
de saude _ pesquisadores (Claxton et al, 2015b) procuraram estimar, em razoavel
detalhe, quantos beneficios seriam perdidos e que tipo de pacientes sofreriam essas
perdas em troca daquele tipo de incorporacao ao NHS inglés. Usaram para isso um
limiar de CE de 20 mil libras, limite inferior do limiar inglés admitido pelo NICE, todavia,

acima do limite superior do limiar estimado para o NHS (Claxton et al, 2015a).
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Eles calcularam que incorporar, por exemplo, uma tecnologia com custo de 30 mil libras
por QALY (1,16 PIB pc) implicaria na exclusdo de beneficios correspondentes ao
impacto orgamentario total para a incorporagdo daquela tecnologia no NHS, de 10
milhdes de libras, e esse impacto significaria a perda de cerca de 500 QALYs, inclusive

33 mortes nao evitadas, por ano (Claxton et al, 2015b).

Ainda nesse exemplo, os autores mostram que, caso assumissemos, como gerentes do
sistema inglés, deslocar tais beneficios, os pacientes mais atingidos por essas perdas,
levando em conta todo o espectro de problemas de saude (PBCs), seriam aqueles com
doencas circulatorias (14,7 mortes e 69,7 QALY's perdidos), respiratorias (8,6 mortes e
148,4 QALY perdidos) e doenga mental (1.8 mortes e 61,6 QALYs perdidos) (Claxton
et al, 2015b, tabela I). Nota 7

Por outro lado, o beneficio extra total da nova tecnologia a ser incorporada
corresponderia a 334 QALYs (10 milh/30 mil). Assim, a perda liquida de QALYs para a
populacao inglesa ficaria em 166 QALYs (i. é, (500-334) QALYs) por ano (nao explicita
0 numero de 6bitos). Em outro exemplo, a incorporagéo de tecnologia de 50 mil libras
por QALY (1,93 PIBs pc), ajuda a inferir que quanto maior for a distancia entre o limiar
estimado para o sistema e a razdo de CE incremental da tecnologia considerada para
incorporacado, e quanto maior for o impacto orgamentario total estimado da incorporagéo
da nova tecnologia, mais pesadas serdo as perdas anuais de saude para a populagao

caso a tecnologia seja incorporada.

Uma das razdes para isso é que a nova tecnologia podera deslocar, a depender do seu
impacto orcamentario total, uma propor¢géo grande dos servigos de saude existentes,
ndo apenas as tecnologias de CE similar ao limiar (marginais) _ assumindo que o
gerente retire as tecnologias menos vantajosas para a saude _ mas também parte das
tecnologias de CE mais favoraveis, o que deve repercutir na universalidade do sistema.
Analogamente, a incorporagao de tecnologias de CE abaixo do limiar significara ganho
de saude, tanto maior quanto maior for a fragdo populacional contemplada (Thokala et
al, 2018).

Ainda com relacao a perda de QALYs associada ao impacto orgamentario das novas
tecnologias incorporadas, o custo de oportunidade por QALY reflete o provavel impacto
do gasto na margem, mas poderia ndo refletir o efeito na saiude de grandes gastos
(Lomas et al, 2018b). Os resultados de Lomas et al mostram que, de fato, o limiar de
CE se altera com a escala de gastos, diminuindo com o aumento do impacto dos gastos

(tabela 4). Ou seja, um grande impacto orgcamentario deslocara mais tecnologias do que
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seria esperado, proporcionalmente. Por essa razdo, a perda a mais de QALYs
resultante de grandes impactos orcamentarios decorrentes da decisdo sobre
incorporacao de tecnologias de alto/muito alto custo deve ser analisada com muito maior

rigor (Lomas et al, 2018b).

Uma analise retrospectiva estimou o impacto na saude da populagdo inglesa dos
medicamentos recomendadas pelo NICE entre 2000 e 2020 (Naci et al, 2025). As novas
tecnologias produziram 3,75 milhdes de QALY's adicionais para cerca de 20 milhdes de
pacientes que as receberam, a um custo adicional ao NHS (preco final acordado) de
75,1 bilhdes de libras. Com base na estimativa de custo de oportunidade do Depto de
Atencao a Saude e Servigo Social, de 15 mil libras por QALY, caso aqueles recursos
houvessem sido gastos em servicos ja disponiveis, os beneficios seriam da ordem de 5
milhées de QALY adicionais no periodo estudado. Ou seja, a incorporagdo dos novos
medicamentos gerou um impacto cumulativo negativo na saude da populagio inglesa,
uma perda liquida de cerca de 1,25 milhdes de QALYs. O NICE, segundo estudo de
2022 (Naci et al, 2025), tem recomendado, cada vez mais, tecnologias acima de seu

préprio limiar.

Outro estudo recente (Gutierrez et al, 2026) mostra, através da metodologia para medir
beneficio liquido de saude, que o financiamento publico de medicamentos de alto custo
na Colombia resultou em gastos adicionais de cerca de 650 milhdes de ddlares e gerou
perda liquida de saude para a populagdo de mais de 120 mil QALYs. Na Republica
Dominicana, o mesmo estudo observou que processo semelhante de financiamento
custou mais de 150 milhdes de ddlares adicionais e resultou em perda liquida de saude
superior a 35 mil QALYs.

Esse tipo de incorporacdo € oneroso para o gestor porque ainda que ele procure, no
processo de incorporagao/desincorporagao, deslocar do sistema as tecnologias ja
incorporadas de CE mais altos, no sentido de maximizar QALYs, quanto maior for o
impacto orcamentario da incorporagao de tecnologias acima do limiar e quanto mais
frequentes forem esses eventos, maior a probabilidade de que tecnologias de CE
favoravel se tornem menos acessiveis no sistema de saude ou sejam praticamente
excluidas, diminuindo a eficiéncia e a equidade do sistema (Thokala et al, 2018, Klaxton
et al, 2015b).

O centro da estimativa do limiar para o NHS - utilizado em outras estimativas de limiar -
foi provavelmente superestimado (Claxton et al, 2015a; Lomas et al, 2018a). Varios

autores sugerem que, dado que as consequéncias de superestimar o limiar sdo mais
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graves do que as de subestima-lo, em termos da saude da populagéo, particularmente
para impactos orgcamentarios ndo marginais, o limiar a ser considerado para decisdes
de incorporagao deve ser abaixo das estimativas feitas (Claxton et al, 2015a, Woods et
al, 2016a, Thokala et al, 2018, Lomas et al, 2018 b).

Outra forma interessante de analisar as consequéncias da incorporagao tecnolégica &
calcular quanto da carga de doenga existente no pais relativa a uma condigéo clinica
pode ser resolvida pela incorporacdo de uma tecnologia, em comparagdo com a
incorporacao de outra, ou seja, calcular o beneficio de saude liquido populacional,
combinando dois conceitos fundamentais para a priorizagdo de recursos em saude, o
de CE e o de carga de doenga, tendo o limiar de CE do sistema como parametro (Rao
et al, 2025).

Para isso, deve-se proceder de forma analoga a dos exemplos acima (Claxton et al,
2015b), faltando ainda transformar o total de beneficio liquido esperado de cada
tecnologia, naquele sistema de saude (populagdo tratada), em percentual do
dano/beneficio liquido populacional correspondente a toda a carga de doenga daquela
populagao, tendo o limiar de CE do sistema como critério basico. Também pode-se
calcular um percentual analogo relativo a carga de doenga da categoria da Classificagao

Internacional de Doencas, objeto genérico da tecnologia (Rao et al, 2025, tabelas 2-4).

As questdes que essa ultima abordagem responde sao: i) qual tecnologia produz o maior
beneficio liquido/evita 0 maior dano liquido populacional? Ou seja, que proporc¢ao da
carga de doenca total/especifica ela resolve em comparagcdo com outras? ii) se a
tecnologia € mais barata que o limiar, quantos DALY ela evitara a mais e que percentual
isso representara de alivio na carga de doencga total/especifica do pais? E se a

tecnologia é mais cara que o limiar, quantos DALYs ela deixara de evitar e que

Varios autores (Paulden & Cabe, 2021, Claxton et al 2015b, Lomas et al, 2018b e Rao
et al (2025) convergem no sentido de que, para evitar perdas liquidas de saude da
populagao, o limiar de CE a ser usado para decidir sobre incorporagdes tecnoldgicas
(“policy threshold”, Paulden & Cabe, 2021) deve ser menor que o limiar de CE estimado

para um sistema de saude.
CONSIDERAGOES FINAIS

O limiar de CE reconhece que nem todas as tecnologias mais custo-efetivas que outras

podem/devem ser incorporadas a um sistema nacional de saude. A razdo mais
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importante para isso € que quase todos os sistemas de saude tém limite de
financiamento. A disponibilidade de recursos adicionais, importante para a incorporagao

tecnoldgica, ndo tem sido, todavia, a regra do orcamento anual do Ministério da Saude.

O custo de oportunidade é uma informagao fundamental para conhecer a produtividade
de saude de um sistema e é necessario para avaliar se a incorporacdo de uma
tecnologia ou procedimento deve ser feita, se o objetivo for aumentar a saude e a
qualidade de vida da populagdo como um todo. Os métodos usados atualmente para
estimar o custo de oportunidade de um sistema e apoiar a defini¢cdo de seu limiar de CE
assumem algumas suposi¢des simplificadoras, mas, segundo os autores, as estimativas
produzidas sao robustas e Uteis para a tomada de decisao sobre alocagao de recursos,

porque tém sido confirmadas, por diferentes abordagens.

Podem, no entanto, ser aperfeicoadas, especialmente com o uso de informagdes do
proprio sistema de saude. A esse respeito, os sistemas de saude tém buscado analisar
o custo-efetividade das tecnologias, mas muito pouco tém investido em estimar o custo

de oportunidade de seu sistema de saude.

Os centros das estimativas de custo de oportunidade/limiar de CE feitas para o Brasil
sdo semelhantes aos calculados para paises de rendas média e mesmo alta: para a
esmagadora maioria deles, o limiar fica situado abaixo de 1 PIB/QALY, que ¢é o limiar-
base usado pela CONITEC. Das muitas estimativas feitas do nosso limiar, apenas uma
chegou a valor superior a 1 PIB pc: ela incluiu os gastos do setor privado e gastos

individuais com compra de medicamentos, o que levou o limiar para cima.

Dado que as consequéncias de superestimar o limiar sdo mais graves do que as de
subestima-lo, em termos da saude da populagéo, devido ao deslocamento tecnolégico,
particularmente para impactos or¢amentarios ndo marginais, altos, o limiar a ser
considerado para decisbes de incorporagao (“policy threshold”) deve ser inferior as
estimativas feitas. Os trabalhos revisados indicam, portanto, que o limiar a ser usado
para a incorporacao e difusdo de tecnologias no SUS deve ser significativamente abaixo
de 1 PIB pc por QALY.

A crescente incorporagao de medicamentos e procedimentos de alto e altissimo custo
€ muito preocupante porque essas tecnologias podem intensificar, nos sistemas
nacionais com restrigbes orgamentarias, como o SUS, o deslocamento de tecnologias
incorporadas, o que pode resultar em perda liquida de QALYs, perda de saude pela

populagdo como um todo. As perdas podem ser identificadas e expressas em termos
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de mortes n&o evitadas e perdas de QALYs associadas a condi¢des clinicas definidas,
ou seja, atingem cidadaos, pacientes do SUS. Na realidade do Brasil, portanto, o
deslocamento tecnoldgico e a perda liquida de QALYs sao a outra face da incorporagao

tecnoldgica no SUS.

Todavia, o processo de incorporagéo tecnolégica deixa claro quem séo os pacientes
beneficiados, mas néo esclarece quem sao os prejudicados. O deslocamento parece
assumir o suposto de que o QALY ganho através da nova tecnologia teria maior valor
ou seria recebido por pacientes com mais mérito do que aqueles que perdem QALYS,

0s quais também deveriam ser consultados a respeito, no processo de incorporagao.

No sentido de minimizar o impacto da incorporagao na carga de doenga, o processo de
incorporagao tecnoldgica no nivel local/regional precisa considerar quais tecnologias
deveriam ser preferencialmente deslocadas/retiradas _ afora os casos de incorporagao
com substituicdo tecnoldgica, de obsolescéncia e de efeitos adversos detectados. Esse
esforgo nao resolve, todavia, boa parte das situagdes de deslocamento, quando o gestor
devera lidar com uma ‘escolha de Sofia’, tanto mais angustiante quanto mais frequente
e maior for a perda liquida/impacto orgamentario associado a nova tecnologia, dado o
aumento da probabilidade de deslocar tecnologias de CE favoravel, de impactar a

eficiéncia e equidade do sistema e os indicadores de saude.

Considerando a incerteza resultante de estimativas de custo de oportunidade/limiar de
CE feitas para o SUS, que nao trabalharam com dados oriundos dos nossos servigos _
€ que ja sao obsoletas _ e levando em conta as consequéncias para a saude da
populagao brasileira da utilizacao de limiares de CE inadequados no processo de
incorporagao e difusao de tecnologias no SUS, sugere-se que o Ministério da Saude
financie linha de pesquisa que possibilite a) estimar periodicamente com boa acuracia
o custo de oportunidade do SUS, inclusive em nivel regional, a partir de dados dos seus
servigos, e b) analisar o processo paralelo de deslocamento tecnoldgico e de mudangas
relevantes nos resultados de saude a partir da difusdo de tecnologias com ICER
superior, provisoriamente, a 2/3 do nosso PIB pc; c) identificar os grupos populacionais
atingidos pela diminuicao/ndo ampliagdo de acesso via SUS a tecnologias de CE muito
favoravel, para doencgas de alta carga e para as negligenciadas, e estimar as perdas de

saude resultantes (mortes néo evitadas e QALYs perdidos) relativas a essas condigdes.

Conflito de Interesses: As autoras declaram a nao existéncia de conflito de interesses

e que a elaboragao do manuscrito seguiu as normas éticas de comunicagao cientifica.
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Notas

Nota 1 - Os dados utilizados sobre gastos, de 2008, foram os relativos a diferentes
organizagoes de atengao primaria (primary care trusts, PCTs, n=152), responsaveis, a
época, pela geréncia local de cuidados primarios, inclusive comunitarios e
farmacéuticos, e secundarios, inclusive hospitalares, dirigidos a uma populagédo média
de 330 mil pessoas. Esses dispéndios foram repartidos nas 23 categorias de orgamento
programatico de cuidado do NHS (programme budget categories, PBCs), de acordo com
o diagndstico primario, baseado nas grandes areas da CID. Elas incluem, todavia, a
categoria “outros”, que compreende “servicos médicos gerais” e “servicos médicos

primarios”.

Parte daquelas PBCs, 11 delas, estava ligada a condi¢des com mortalidade relevante;
foram usados dados de mortalidade de 2008 até 2010, para dar conta de parte dos
efeitos de longo prazo das tecnologias. Entdo, os aumentos e decréscimos no dispéndio
em cada PCT com cada uma dessas 11 PBCs foram associados a mudancas de

mortalidade por PBC em cada um e no conjunto das PCTs, ou seja, no NHS. Para cada
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programa, a elasticidade de resultados de mortalidade relativa a mudangas de gastos
foi estimada, controlando por diferencas de necessidade entre as PCTs (variaveis

instrumentais e outras) e custos locais.

As mudancgas na mortalidade foram transformadas em anos de vida ganhos (YLGs)
tendo em conta a expectativa de vida da populagdo em geral, e entdo foram calculados
os custos por YLG relativos a cada uma das 11 PBCs. Por exemplo, o custo por YLG
para problemas circulatérios foi de 9 974 libras, para cancer, de 15 387 libras e para
diabetes, de 26 428 libras.

A préoxima etapa foi traduzir os YLGs estimados em QALYs seguindo diferentes
suposicdes. Além disso, o impacto direto de servicos de saude na qualidade de vida,
ou seja, os QALYs ganhos diretamente pela populagao tratada, em consequéncia da
diferenca de gastos, afora os efeitos sobre a mortalidade, foram estimados de formas
mais e menos otimistas, tanto para as 11 PBCs quanto para as demais. Uma das
analises foi considerada mais robusta e preferencial com base nos resultados dos testes
de relevancia e validade. As 11 PBCs com mortalidade importante também foram

responsaveis por quase 80% dos QALY produzidos pelo NHS.

Finalmente, o limiar pode ser expresso por QALY, ou seja, na média do custo por
QALY para o conjunto de PCTs (o NHS), por PBC, estimativa central e limites inferior
e superior, usando a analise preferencial. O valor estimado desse limiar geral, perto de
13 mil libras por QALY, precgos ajustados pela inflagdo, abaixo de 50% do GDP per
capita inglés, a época (aproximadamente 34 500 libras, Office for National Statistics),
teria, segundo os autores, uma probabilidade maior de ter sido superestimado do que
subestimado, devido a possiveis subestimativas de beneficios, embora ele estivesse
localizado bastante abaixo do limite inferior da faixa entre 20 mil e 30 mil libras entéo

utilizada pelo NICE como limiar.

Nota 2 - Além dos cuidados tipicamente preventivos, como imunizacao, rastreamento e
puericultura, o componente saude publica inglés compreende contracepc¢ao, tratamento

de doengas transmissiveis e de adi¢do a drogas, alcool e nicotina.

O trabalho levou em conta as variaveis das formulas de financiamento do governo para
a saude publica e para os cuidados de saude, no sentido de controlar a endogeneidade
dos gastos de saude (variaveis instrumentais), para estabelecer a relagao entre os
gastos de saude publica e de cuidados de saude e a mortalidade. Os dados de gastos

foram relativos a 2013-2014 e os de mortalidade compreenderam os anos de 2013 a
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2015, de forma a assumir, pelo menos em parte, o achado de que os resultados de
saude, especialmente de cuidados preventivos, ultrapassam o ano em que eles foram

executados.

Foram calculados entdo os percentuais de declinio no nimero de anos de vida
perdidos a cada 1% de aumento nos gastos em saude publica (elasticidades da

mortalidade em relagao ao gasto com saude publica), seguindo trés abordagens.

Nota 3 - Trabalho mais recente do grupo de York (Martin et al, 2023), que utiliza dados
do NHS inglés de 2016/2017, explora a diferenga de produtividade de saude (eficiéncia
na producdo de QALYs) entre gastos relativos a atencdo primaria (incluindo
principalmente médicos generalistas, mas excluindo atencado farmacéutica, atencao
odontoldgica e ocular, de nivel comunitario), gastos relativos a servigos comissionados
localmente (parte da atengdo primaria e servigos ambulatoriais, hospitalares e
farmacéuticos) e gastos relativos a atencdo especialmente comissionada (como
quimioterapia, radioterapia e hemodialise), bem como a produtividade relativa ao total
desses gastos, ao ‘NHS curativo’. Usando varias metodologias, eles analisaram a
resposta da mortalidade aqueles 3 tipos de gastos e entdo combinaram os resultados
com informagao sobre sobrevivéncia e carga de doenga para estimar limiares de CE
para cada tipo de dispéndio e para o ‘NHS curativo’. Para o ‘NHS curativo’ como um
todo, por outro lado, trabalhando com a inclusdo de cada tipo de dispéndio
separadamente, os limiares foram maiores, mas os intervalos de confianca (95%)
também ficaram abaixo de 15 mil libras (abaixo de 50% do PIB pc/QALY).

Nota 4 - Os autores controlaram fatores que podem intervir simultaneamente tanto
sobre a taxa de mortalidade quanto no gasto em saude (endogeneidade), inclusive:
gastos historicos em saude, variaveis socioeconémicas e demograficas e outras, como

subsidio de saude, prevaléncia de HIV e taxa de ocupacao hospitalar.

Nota 5 - Para estimar a produtividade da assisténcia a saude na China, dados sobre
resultados de saude (mortalidade e DALY's, que compreende mortalidade e morbidade)
e gastos de saude, aqui incluindo-se também os gastos diretos das pessoas (“out-of-
pocket”), de 2017, abarcando 30 provincias, foram analisados (Ochalek et al, 2020).
Variaveis socioecondmicas e demograficas foram controladas e as seguintes variaveis
instrumentais (para controlar a endogeneidade na relacao entre gastos e resultados de
saude) foram utilizadas: média dos gastos individuais com seguro saude e niumero de
médicos/10 mil habitantes. FIM NOTA 5
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Nota 6 - Para isso, os autores supuseram que a) a elasticidade do “valor de uma vida
estatistica” (derivado da disposi¢ao individual de pagar por saude) de diferentes paises
em relacao a renda (PIB per capita) _ elasticidade essa ja estimada por varios estudos
__é semelhante a elasticidade da disposicao de pagar por 1 QALY em relagéo a renda
e que b) ha uma razédo constante entre o limiar de CE do sistema de saude e a

disposigéo de pagar por 1 QALY dos diferentes paises.

As elasticidades do valor de uma vida estatistica em relagdo a renda, encontradas na
literatura _entre 0,7 e 2,5, os extremos associados a alta e baixa renda, respectivamente
_ foram aplicadas a razédo do PIB pc de cada pais e o PIB inglés, e entdo multiplicadas

pelo limiar inglés, para estimar o limiar de CE de paises de rendas baixa a alta.

Nota 7- O calculo do impacto de saude apresentado na Tabela 1 de Claxton et al
(2015b) € mais bem explicado no Apéndice C, adendum 4 de Claxton et al (2013), a
publicacdo inicial dos Métodos (Claxton et al, 2015a). O adendum esclarece que as
etapas do calculo para identificar onde o efeito de saude do deslocamento sera
sentido sdo analogas as do calculo utilizado para o calculo do custo de oportunidade
do NHS inglés: as elasticidades do gasto e o gasto total permitem prever como a
mudanca de 1% do gasto é distribuido pelos diferentes programas de saude e, aqui,
as mudancgas de gasto relativas ao deslocamento acompanharéo aquela distribuicao
de forma proporcional, abrangendo tanto QALY's perdidas quanto mortes prematuras
(tabela C4.3).
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