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Abstract  In health technology assessment
(HTA), decision criteria are considered relevant
to support the complex deliberative process that
requires simultaneous consideration of multi-
ple factors. The aim was to identify and analyze
the decision criteria that have been used by the
National Health Technology Assessment Com-
mission (CONITEC) when recommending the
incorporation of technologies for the treatment of
cancer. Descriptive study, based on reports from
CONITEC, between 2012 and 2018, on oncology
technologies. The data were collected in a specific
extraction form and analyzed using descriptive
statistics. 39 reports were analyzed, 15 of them
did not present any explicit decision criteria. Me-
dicines were the most frequently evaluated type
of technology. The most frequent types of cancers
were: breast cancer, head and neck cancer, colo-
rectal cancer, non-Hodgkin’s lymphoma and lung
cancer. The most frequently considered criteria
were: financial impact and effectiveness. The stu-
dy identified the decision criteria that have been
most used in the area of oncology, however, the
lack of transparency in relation to the weight of
these criteria makes it difficult to understand their
influence on the result of the decisions taken.

Key words Health technology assessment, Health
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Resumo Nos processos de avaliagio de tecno-
logias em savide (ATS), critérios de decisao sio
considerados relevantes para apoiar o complexo
processo deliberativo que requer consideragio si-
multdnea de multiplos fatores. Objetivou-se iden-
tificar e analisar os critérios de decisiao que tém
sido utilizados pela Comissdo Nacional de Ava-
liagdo de Tecnologias em Satide (CONITEC) na
recomendagdo de incorporagdo de tecnologias para
o tratamento do cdncer. Trata-se de um estudo
descritivo, baseado em relatérios da CONITEC,
entre 2012 e 2018, sobre tecnologias em oncologia.
Os dados foram coletados em formuldrio de extra-
¢do especifico e analisados por meio de estatisticas
descritivas. Foram analisados 39 relatérios, 15 de-
les ndo apresentavam nenhum critério de decisio
explicito. Os medicamentos constituiram o tipo de
tecnologia mais frequentemente avaliado. Os tipos
de canceres mais frequentes foram: de mama, de
cabega e pescogo, colorretal, linfoma nio Hodgkin
e de pulmdao. Os critérios considerados com mais
frequéncia foram: impacto financeiro e efetivi-
dade. O estudo identificou os critérios de decisio
que tém sido mais utilizados na drea de oncologia,
entretanto, a falta de transparéncia em relagio ao
peso desses critérios torna dificil compreender a in-
fluéncia deles no resultado das decisoes tomadas.
Palavras-chave Avaliacdo de tecnologia em saii-
de, Politica de satide, Decisdo, Cancer
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Introducao

Segundo estimativas da Organiza¢dio Mundial
da Satide (OMS), em 2019 o céncer esteve entre
as quatro principais causas de morte em paises
de rendas alta e média, constituindo a barreira
mais importante para o aumento da expectativa
de vida no mundo’?*. A prevaléncia de cAncer em
paises em desenvolvimento tem atingido niveis
préximos aos registrados em paises desenvolvi-
dos, sendo que no Brasil, para cada ano do tri-
énio 2020-2022, ha uma estimativa de 625 mil
novos casos de cancer’.

Para enfrentar esse desafio, em 2005 o Minis-
tério da Satide propds por meio de portaria ins-
tituir a Politica Nacional de Aten¢ao Oncolégica,
contemplando agdes de promocgio, prevencio,
diagnéstico, tratamento, reabilitagao e cuidados
paliativos, a serem implantadas em todas as uni-
dades da federacdo®. Entretanto, é fundamental
conhecer corretamente o impacto orcamentario
dessa politica, bem como otimizar a alocagdo de
recursos e o estabelecimento de prioridades para
a abordagem do cancer no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

Nesse sentido, a incorporagao de tecnologias
em saude é uma atividade desafiadora que pode
contribuir para a sustentabilidade de politicas
publicas, mas exige a consideracdao cuidadosa de
multiplos fatores, como: carga da doenga, bene-
ficio clinico, segurangca, nivel de inovagao, quali-
dade da evidéncia clinica, custo-efetividade, im-
pacto orcamentdrio e outras fontes de evidéncia
relevantes®®. No contexto do SUS, a observaciao
desses fatores tem permitido a otimizagao da alo-
cagdo de recursos de modo eficiente a partir dos
principios da avaliagao de tecnologias em satde
(ATS). Para tanto, nos processos de ATS, critérios
de decisdo podem ser definidos como fatores que
sdo considerados relevantes para um processo
de decisao’ e que, em principio, devem apoiar o
complexo processo deliberativo que requer con-
sideragdo simultanea de multiplos fatores®.

Na drea da oncologia, as decisoes para a in-
corporagao de novas tecnologias tém se tornado
cada vez mais complexas e multifacetadas, em
fun¢do da velocidade do avango das pesquisas
e da heterogeneidade das evidéncias cientificas
disponiveis’. Algumas decisoes de tratamento em
oncologia sao menos complexas, com evidéncias
claras para apoiar uma melhor abordagem, en-
quanto outras podem depender da consideracdo
de fatores conflitantes e da auséncia de opinides
compartilhadas sobre o papel da evidéncia e dos
julgamentos de valor em satide®”.

No Brasil, as tecnologias utilizadas na drea de
oncologia, a serem incorporadas para reembolso
pelo SUS, devem ser avaliadas em um processo de
ATS pela Comissido Nacional de Avaliagdo de Tec-
nologias em Satide do SUS (CONITEC)". Basea-
do na Politica Nacional de Gestao de Tecnologias
em Satude (PNGTS)!!, a CONITEC considera oito
critérios de relevéincia para a incorporagio de tec-
nologias no SUS: seguranca, eficicia, efetividade,
eficiéncia e impacto or¢amentdrio, éticos, sociais
e ambientais. Os critérios utilizados pela CONI-
TEC na produgéo de relatérios de recomendagao
sobre a incorporag¢do de tecnologias para o SUS
sdo utilizados em um processo decisério comple-
x0, que inclui: a) revisdo ampla e sistematica da
literatura cientifica, b) avaliagdo critica das me-
lhores evidéncias disponiveis; ¢) consideragdo das
necessidades de satide da populagio e prioridades
da politica de satde; d) caracterizagdo do merca-
do e escolha de alternativas terapéuticas compara-
veis; e) avaliacdo da logistica para implementagao
da nova tecnologia, conforme os protocolos assis-
tenciais do SUS; f) avaliagdo de eficécia, seguran-
¢a, custo-efetividade e impacto or¢amentdrio da
tecnologia, de acordo com estudos apresentados
pelo demandante da incorporagdo da tecnologia
em questdo, além de outros critérios com base na
PNGTS (na perspectiva do SUS)™!

Estudos prévios, realizados em nosso meio,
tém mostrado que a caracteristica e o tipo de evi-
déncias utilizadas em relatérios de recomenda-
¢des da CONITEC nio sdo claros' e que fatores
econdmicos e clinicos sio os mais usados para
guiar as recomendac¢des da CONITEC!. Entre-
tanto, ndo se conhece como esses fatores tém in-
fluenciado as recomendagdes para incorporacio
de tecnologias relacionados a abordagem do c4n-
cer no Brasil.

Assim, o objetivo do presente estudo é iden-
tificar e analisar os critérios de decisdo que tém
sido utilizados pela CONITEC na recomendacio
de incorporagio de tecnologias para o tratamento
do cancer, no 4mbito do SUS, a partir da anélise
dos relatérios de recomendacio da CONITEC no
periodo de 2012 a 2018.

Métodos

Este é um estudo descritivo, baseado em relato-
rios oficiais de acesso livre da CONITEC que ver-
sam sobre tecnologias da drea de oncologia. Os
relatérios de recomendag¢do da CONITEC foram
escolhidos como material empirico para anali-
se, pois além de serem o produto final de todo o



fluxo de recomenda¢do de uma tecnologia para
incorpora¢io no SUS, podem ilustrar o uso de
evidéncias cientificas nesse processo e os critérios
priorizados pelos tomadores de decisao.

Foi realizada a leitura e extragdo de dados de
todos os relatérios de recomendagio relacionados
a abordagem do cancer, disponiveis de forma pu-
blica no sitio eletronico da CONITEC, publicados
entre 1° de julho de 2012 a 1° de julho de 2018.
Este periodo foi selecionado por ser relativamen-
te amplo, seis anos, abrangendo duas gestdes do
governo federal.

Antes da extracdo dos dados, foi elaborado um
formuldrio padronizado para coletar varidveis de
interesse e uma fase piloto foi realizada, de modo
a extrair dados de trés relatorios elegiveis para pa-
dronizar os termos a serem utilizados, treinar os
revisores e validar o formuldrio. Em seguida, uti-
lizando o formulario padronizado, dois revisores
independentes extrairam os dados dos relatérios
incluidos. As discordancias entre os revisores fo-
ram resolvidas por meio de discussio e consenso.

Para o propésito do presente estudo, inicial-
mente foram extraidas informagdes dos relatérios
incluidos, relativas ao tipo de tecnologia, a descri-
¢do das caracteristicas e ao uso atual da tecnologia,
ano do relatério e tipo de diagndstico conside-
rado, com base em publica¢des cientificas pré-
vias'>". As doengas alvo das tecnologias avaliadas
nos relatdrios foram classificadas de acordo com
os capitulos da décima revisdo da Classificagao
Estatistica Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados com a Satude (CID-10). Foram in-
cluidos apenas os relatorios referentes a oncologia.

Em um segundo momento, os relatérios fo-
ram avaliados para a extra¢do de informacdes
relativos a inclusdo de estudos e consideracdes
que informam critérios de decisdo, com base na
proposta sugerida por Merlin et al.'*: 1) avaliagdo
de seguranca; 2) avaliacdo de eficdcia; 3) analise
de custo-efetividade; 4) custos da aquisi¢do e im-
pacto orcamentario; 5) consideracdes organiza-
cionais.

Os dados extraidos foram entdo avaliados
quanto a presenca de informacdes ou estudos
descritos no corpo do relatério em relagio a cada
um dos oito critérios de decisdo para incorpo-
ragdo de tecnologias contidos na PNGTS: segu-
ranga, eficicia, efetividade, eficiéncia, impactos
or¢amentarios, éticos, sociais e ambientais da
tecnologia em questdo"'. Em seguida, o peso des-
ses critérios foi avaliado em func¢do da presenca
de comentdrios ou justificativas relativas a cada
um deles, na parte de recomendagdes finais dos
relatérios incluidos no estudo (Anexo, disponivel

em: https://doi.org/10.48331/scielodata.22ZA90).
Assim, por meio de anélise do contetido da parte
de recomendagdes finais dos relatérios, os revi-
sores procuraram identificar a existéncia de refe-
réncias a estudos incluidos pelo demandante no
relatério, informagdes provenientes de quaisquer
desses estudos ou meng@o a critérios de decisdo
(ou mesmo defini¢des desses critérios) que pu-
dessem caracterizar a relevancia dos contetidos
para as recomendacdes feitas, conforme critérios
de decisdo correspondentes. Da mesma forma, os
relatérios que tiveram modificagdes nas suas re-
comendacdes finais, apds realizacdo de consulta
publica pela CONITEC, foram identificados e a
andlise textual das recomendacdes finais procu-
rou identificar informagdes referentes aos crité-
rios de decisdo considerados que pudessem justi-
ficar a mudanga de recomendacgdo da tecnologia.

As informacgdes de cada relatério foram cole-
tadas com um formuldrio de extracdo desenvolvi-
do para o trabalho e analisadas de forma descri-
tiva. Frequéncias e porcentagens foram utilizadas
para a anélise dos dados, utilizando planilhas do
pacote Microsoft Excel.

Resultados

Foram incluidos 39 relatérios de recomendacio
da CONITEC relativos a incorporagio de tecno-
logias para a abordagem do cancer no SUS. No
periodo avaliado, o ndmero de relatérios levan-
tados correspondeu a 13,8% do total de relatérios
da CONITEC em 2012, 16,7% em 2013, 21,9%
em 2014, 11,8% em 2015, 8,9% em 2016, 3,1% em
2017 e 15,6% em 2018. Desses, 22 (56,4%) resul-
taram em recomendagdes positivas de incorpora-
¢d0 e 17 (43,6%) resultaram em recomendagdes
negativas. A Tabela 1 apresenta os tipos de tecno-
logias avaliadas entre os anos de 2012 e 2018. Os
medicamentos constituiram o tipo de tecnologia
mais frequentemente avaliado no periodo, sen-
do que os anos em que houve maior nimero de
relatérios produzidos foram 2013 e 2014 (nove
relatérios em cada).

A Tabela 2 apresenta os tipos de cancer mais
considerados nos relatérios de recomendagio da
CONITEC, com destaque para os mais frequen-
tes: de mama (oito relatérios), de cabega e pesco-
¢o (quatro relatérios), colorretal (quatro relaté-
rios), linfoma ndo Hodgkin (quatro relatérios) e
de pulmaio (trés relatérios).

Entre os 39 relatérios de recomendacio ana-
lisados, 15 (36,46%) ndo apresentavam nenhuma
informagdo de um critério de decisdo explicito
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Tabela 1. Relatérios da CONITEC relacionados a4 abordagem do cancer, conforme o ano e o tipo de tecnologia

considerada, 2012-2018.

Tipo de :cl,l'g’el"g‘a M 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 :‘Z;‘)l)
Medicamentos 4 7 4 3 2 5 25 (64,0)
Procedimentos 3 3 12 (30,8)
Vacina 1 1(2,6)
Suplemento alimentar 1 1(2,6)
Total 4 9 9 6 4 2 5 39 (100)

Fonte: Comissao Nacional de Avaliagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satidde (CONITEC).

Tabela 2. Relatérios da CONITEC relacionados a
abordagem do cancer, conforme o tipo de diagnéstico
considerado, 2012-2018.

Tipo de cancer n %

Cancer de mama 8 20,51%
Céncer de cabega e pescogo 4 10,26%
Cancer de Colorretal 4 10,26%
Linfoma nao Hodgkin 4 10,26%
Cancer de pulmao 3 7,69%
Cancer de colo do utero 2 5,13%
Céncer de gastrointestinal 2 5,13%
Leucemia/linfoma de células T 2 5,13%
Melanoma + cancer de mama* 2 5,13%
Céanceres neuroenddcrinos — 1 2,56%
gastroenteropancredticos

Cancer cerebral 1 2,56%
Cancer de ovario 1 2,56%
Cancer de préstata 1 2,56%
Cancer de tireoide 1 2,56%
Esclerose tuberosa 1 2,56%
Linfoma 1 2,56%
Linfoma nao Hodgkin e Hodgkin 1 2,56%
Melanoma 2 5,13%
Total 39 100,00%

Fonte: Comissdo Nacional de Avaliagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (CONITEC).

ou com base nas classificages consideradas no
presente estudo. Os outros 24 relatérios apresen-
taram critérios informados por evidéncias que
estdo descritas na classificacdo de Merlin et al.™4,
sendo que em viérios casos o relatério expunha
mais de um critério. A Tabela 3 apresenta a des-
crigdo dos critérios de decisao expostos nos rela-
térios, com base em diretrizes consideradas pela

CONITEC e na classificagio de Merlin et al.*
Desses, 43,59% apresentavam informagdes refe-
rentes ao critério de efetividade/eficicia e 38,46%
em relacdo ao critério de custos de aquisi¢do e
impacto or¢amentdrio, que foram os mais infor-
mados com evidéncias apresentadas pelo deman-
dante da incorporagio.

A Tabela 4 apresenta a frequéncia com que
os critérios de decisao da PNGTS sdo relatados e
considerados no corpo e na recomendacio final
dos relatérios da CONITEC, sendo os mais fre-
quentes: impacto or¢amentdrio (em 87,18% dos
relatorios) e efetividade/eficacia (74,36%). J4 em
relacdo & parte de recomendacéo final do relaté-
rio, os critérios mais frequentes foram: efetivida-
de/eficacia (em 43,59% dos relatdrios) e impacto
orcamentdrio (33,33%).

A Tabela 5 traz os critérios de decisdo con-
siderados na modificagdo da recomendagdo da
CONITEC apés a realizagao de consulta publi-
ca. Ocorreram trés casos de tecnologias em que
houve uma mudanga de posi¢io da CONITEC
ap0s a consulta publica, referentes aos firmacos
gefitinibe, erlotinibe e pertuzumabe. Na consul-
ta foram apresentadas evidéncias adicionais nos
campos de efetividade/eficicia da tecnologia,
impacto orcamentdrio, informacdes sobre efici-
éncia (com base em anélise de custo-efetividade)
que motivaram a mudancga de recomenda¢io. O
critério de efetividade/eficcia foi o inico que foi
considerado em todas as mudancas de recomen-
dagdo final apds a consulta publica.

Discussao

O presente estudo teve por objetivo identifi-
car e analisar critérios de decisio que tém sido
empregados pela CONITEC nos processos de
incorporagao de tecnologias para a abordagem



Tabela 3. Descrigao dos critérios de decisdo utilizados nas recomendagdes dos relatérios da CONITEC
relacionados a abordagem do céncer, 2012-2018.

Definigao n %

Efetividadade/ Efetividade: probabilidade de que individuos de uma populagao 17 43,59
eficicia definida obtenham um beneficio da aplicac¢do de uma tecnologia

em saude direcionada a um determinado problema em

condi¢des reais de uso.

Eficicia: probabilidade de que individuos de uma populagao

definida obtenham um beneficio da aplicagao de uma tecnologia

em saude direcionada a um determinado problema em

condi¢des controladas de uso.
Custos de aquisicdo As andlises de impacto orcamentario estimam as consequéncias 15 38,46
e impacto financeiras da adogdo e difusdo de uma nova estratégia ou
orcamentdrio tecnologia em um sistema de satde. Inclui custos logisticos e

vias de administragao.
Seguranga Risco aceitdvel em uma situacdo especifica. 12 30,77
Considerag¢des Aspectos relacionados a administragdo de servicos e sistemas de 9 23,08
organizacionais satude
Andlise de custo-  Avaliacdo econdmica completa de tecnologias, no 4mbito da 8 20,51
efetividade satide, que compara distintas intervengoes de satide, cujos custos

sdo expressos em unidades monetdrias e os efeitos em unidades

clinico-epidemioldgicas.

Fonte: adaptado de Merlin et al.'*; Comissdo Nacional de Avaliagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

de neoplasias. A analise das recomendacdes rela-
cionadas ao cincer, produzidas pela comissdao no
periodo de 2012 a 2018, mostrou que o critério
que aparece com maior frequéncia no corpo dos
relatérios é o de custos de aquisi¢do e impacto
or¢amentério, sendo que na parte de recomenda-
¢ao desses mesmos relatdrios o critério efetivida-
de/eficcia é o mais frequente. Jd quando ocorre
mudanga na recomendagdo inicial da comissao,
a partir da realizagdo de consultas publicas, com
base na PNGTS, os critérios eficicia/efetividade
e impacto or¢amentario sdo os mais frequente-
mente considerados. Outros critérios que apare-
cem na PNGTS nao sdo apresentados nos relato-
rios e nao foi possivel compreender como esses
critérios sdo adicionados ou reconsiderados ap6s
a consulta publica.

Independentemente da relevancia dos crité-
rios de decisdo identificados, a principio é pos-
sivel observar alguma distingdo entre os tipos
de cancer mais avaliados nos relatérios e a esti-
mativa de incidéncia dos mesmos. No Brasil, a
estimativa para cada ano do triénio 2020-2022
aponta que ocorrerdo 625 mil casos novos de
cancer (450 mil, excluindo os casos de cancer de
pele ndo melanoma), sendo o cincer de pele nao
melanoma o mais incidente (177 mil), seguido
pelos de mama e proéstata (66 mil cada), célon

Tabela 4. Relatérios da CONITEC relacionados a
abordagem do cincer, presenga de critérios de decisao
no corpo e na recomendacdo final com base na PNGTS,
2012-2018.

Presenca do Presenca do
critério no critério na

corpo do recomendagio

relatério final
n (%) n (%)
Seguranga 27 (69,23) 12 (30,77)
Eficacia/efetividade 29 (74,36) 17 (43,59)
Eficiéncia* 23 (59,97) 8 (20,51)
Impacto or¢amentdrio 34 (87,18) 13 (33,33)
Aspectos éticos 0(0) 0(0)
Aspectos sociais 0(0) 0(0)
Aspectos legais 0(0) 0(0)
Aspectos ambientais 0(0) 0(0)

PNGTS = Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude; *
com base em estudos de custo-efetividade.

Fonte: Ministério da Saude'’; Comissdao Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

e reto (41 mil), pulméo (30 mil) e estdmago (21
mil)®. Em contraste com estas estimativas, na Ta-
bela 2 observamos trés desses tipos de neoplasias
entre os mais frequentemente avaliados. Em or-
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Tabela 5. Relatérios da CONITEC relacionados a abordagem do céncer, critérios de decisdo considerados na
modificagao da recomendagao apds consulta publica, 2012-2018.

Tecnologia Recomendagao Numero de Critérios adicionados ou Recomendagao

preliminar  contribui¢des na reavaliados final ap6s a
CONITEC consulta publica consulta publica

Gefitinibe (indicagao Negativa 49 Eficcia/efetividade e impacto  Positiva, votagao

para cancer de orcamentario maioria simples

pulmao)

Erlotinibe (indicagao Negativa 80 Eficdcia/efetividade e impacto  Positiva,

para cancer de orgamentario votagao

pulmio) maioria simples

Pertuzumabe Negativa 635 Eficdcia/efetividade e Positiva, votagao

(indicagdo para
cancer de mama)

eficiéncia* (aprovacao desde unanimidade

que haja negociagdo de preco)

* Com base em estudos de custo-efetividade.

Fonte: Comissio Nacional de Avaliagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

dem decrescente: mama, cabeca e pescoco, color-
retal, linfoma nao Hodgkin e pulmao.

Em estudo anterior, Elias e colaboradores'
mostraram que a CONITEC tipicamente con-
sidera como prioritdrios os critérios clinicos
(como eficdcia) e que as recomendagdes favora-
veis a incorporag¢io das tecnologias demandadas
frequentemente sdo direcionadas por critérios
clinicos ou de impacto terapéutico (ganho em
eficicia é mencionado em 71% dos relatérios
avaliados), quando comparado a outros critérios.
Jé em relagdo as consideragdes econdmicas, o cri-
tério de impacto or¢amentdrio (mencionado em
38% dos relatérios) é o que aparece com maior
frequéncia nessas mesmas recomendagdes, em-
bora em uma porcentagem bem menor do que
os de impacto terapéutico'.

Em um outro estudo, Yuba et al.”> também
analisaram relatérios de recomendag¢des produ-
zidos pela CONITEC e concluiram que as carac-
teristicas das evidéncias que foram consideradas
mandatérias para as decisdes foram muito di-
ferentes, indicando problemas no processo de
decisdo. Um dos achados mais importantes do
referido estudo foi a falta de adesio da CONI-
TEC as suas préprias regulamentagoes internas,
em termos de evidéncias a serem consideradas e,
portanto, dos critérios de decisdo que norteiam
as recomendacdes finais'2.

Em um contexto de aumento progressivo dos
custos dos cuidados em sadde, abordagens expli-
citas para a priorizagdo e alocagdo de recursos
tém se tornado criticas, e elucidar como os crité-

rios de decisdo tém sido considerados é um ele-
mento fundamental para garantir a transparén-
cia e a legitimidade das decisdes tomadas®. Assim,
o presente estudo, conforme os achados de Elias
et al., revela que os critérios clinicos (efetividade/
eficdcia sdo os mais considerados nas recomenda-
¢oes finais da CONITEC!", embora no corpo do
relatdrio as informagdes sobre o critério impacto
or¢amentdrio sejam as mais frequentes e outros
critérios, apesar de mencionados na PNGTS!,
ndo sejam considerados ou reportados nos rela-
térios avaliados. Em relagdo ao critério impacto
or¢amentdrio, por exemplo, dos 101 relatérios
avaliados por Yuba et al.'?, apenas 19,8% inclu-
fam uma avalia¢io econdmica completa, apesar
da énfase na importancia desses estudos conferi-
da pelas regulamentagdes internas da comissdo,
que os estabelecem como obrigatérios a todas as
demandas de incorporagdo de tecnologias.
Considerando ainda a clara diferenga nas
evidéncias cientificas consideradas a depender
do tipo de demanda de incorporag¢do de tecno-
logia (interna ou externa ao SUS)", os achados
do presente estudo, além de mostrarem uma so-
brevalorizagdo de determinados critérios na re-
comendagdo final (os clinicos, em especial) em
relagdo a outros critérios da PNGTS, sugere uma
necessidade de maior transparéncia nos pro-
cessos decisérios internos da CONITEC. Nesse
sentido, é possivel pensar que, apesar de crité-
rios econémicos (como impacto orcamentdrio e
custo-efetividade) serem frequentemente citados
ao longo dos relatdrios, critérios clinicos (como



eficicia e efetividade) acabam de fato exercendo
uma maior influéncia nas recomendagdes finais
da comissao.

Em uma revisao da literatura de estudos so-
bre tomadas de decisao em satide, Guindo et al.?
identificaram uma ampla variedade de critérios
de decisdo que tém sido frequentemente conside-
rados. Nos 40 artigos incluidos, os cinco critérios
mencionados com maior frequéncia foram, em
ordem decrescente: equidade/justica, eficdcia /
efetividade, interesses e pressdes das partes inte-
ressadas, custo-efetividade e forca da evidéncia.
Em outra pesquisa, os resultados encontrados a
partir de revisdo da literatura mostram que 25
dos 40 estudos incluidos lidaram com “desfechos
de satide” como o principal grupo de critérios na
definicdo de prioridades de avalia¢do de tecnolo-
gias em saude, sendo que a maior frequéncia de
critérios do tipo “efeitos/beneficios para a saude”
(em oito dos estudos) vai de encontro aos acha-
dos do presente estudo’. Assim, a relevincia dos
critérios clinicos (efetividade/eficacia) parece ser
corroborada por estudos realizados em outros
contextos, conforme as revisoes de literatura re-
feridas. Por outro lado, o critério equidade/jus-
tica (o mais frequente em estudos de diferentes
nacionalidades, conforme o estudo de Guindo et
al.)®, que pode inclusive estar associado a impac-
tos éticos das decisdes em satide, ndo é apresen-
tado de modo explicito nos relatérios revisados
da CONITEC. A nio inclusao desse critério nos
relatérios pode, entretanto, representar uma di-
ficuldade de considerar a equidade de forma
pragmadtica, o que aponta para a necessidade de
abordagens sisteméticas que facilitem a operacio-
nalizagdo desse critério no processo de decisao.

Para auxiliar o processo de inclusdo de cri-
térios de dificil quantificagdo, existe um amplo
conjunto de técnicas que podem tornar o pro-
cesso de tomada de decisdo mais sistemdtico e
transparente, sendo frequentemente chamado
de andlise de decisao multicritério (ADMC)'*¢18,
A utilizagao de abordagens metodoldgicas es-
truturadas, como a ADMC, poderia ser uma op-
¢do para facilitar processos decisdrios e auxiliar
na elabora¢ido de recomendag¢des no ambito da
CONITEC. A ADMC compreende um conjun-
to de métodos para apoio a tomadas de decisao,
levando em considerag¢do multiplos critérios de
maneira explicita, permitindo a participagdo de
diferentes stakeholders'®. Os aspectos bésicos do
método envolvem: 1) selecdo de alternativas a
serem avaliadas, 2) eleicdo de critérios por meio
dos quais as alternativas serdo comparadas, 3)
mensura¢do do valor atribuido & performance

das tecnologias em cada um dos critérios e 4)
mensuragao do peso dos critérios, de modo a re-
fletir a importéncia relativa de cada um deles'*"’.

O uso de uma metodologia de ADMC pode-
ria permitir a avaliagdo de preferéncias de stake-
holders (em relagdo aos critérios de decisdo), aju-
dar a garantir que elas sejam levadas em conta
de forma mais sistemdtica na decisio tomada,
além de estimar o valor global de cada uma das
alternativas a partir do acompanhamento das
etapas de um processo de discussdo com vistas
a decisdes de cardter coletivo®. Nos processos de
ATS, uma das maiores contribui¢cdes da ADMC
é, portanto, aumentar a transparéncia dos pro-
cessos de incorporagdo de tecnologias, de modo
participativo e legitimo.

Em se tratando de oncologia, uma revisdo
sistemdtica anterior sobre préticas e aplicagdes
atuais de ADMC mostrou que o cancer era o tipo
de doenga mais pesquisado'. Jd em outra revisdo
dedicada a aplicagdes de ADMC em oncologia,
apesar das oito pesquisas revisadas serem focadas
em tomadas de decisdes clinicas (seis para ras-
treamento do cancer), os autores reconheceram
a importancia da abordagem para a avaliagao de
preferéncias de stakeholders e para a elaboragao
de diretrizes clinicas’. Além disso, outras revisoes
da literatura cientifica tém destacado a impor-
tancia dos métodos de ADMC para a prioriza¢ao
de intervengdes para cobertura ou reembolso,
apoiando decisdes nos processos de avaliacdo de
tecnologias em satide™*.

Sendo assim, é importante considerar que,
nas etapas de elaborac¢do de uma ADMC, con-
forme recomendag¢des da Professional Society
for Health Economics and Outcomes Research
(ISPOR), a selecdo e estruturagdo de critérios
precisa seguir boas préticas que justifiquem a
selecdo e o relato adequado dos mesmos nos es-
tudos produzidos’. As recomendagdes da ISPOR
destacam a importancia de investigar relatérios
que orientam tomadas de decisdo, como os ela-
borados por agéncias de ATS, como o National
Institute for Health and Care Excellence (NICE),
no Reino Unido®, e no caso do Brasil, a atua¢io
da CONITEC na elaboragéo de relatérios de ATS.

Assim como a ADMC, outros processos de
priorizagdo e apoio a tomadas de decisio pode-
riam ser considerados, como as andlises de por-
tfélio, que tratam da questdo de como combinar
intervengdes dentro ou entre programas para
maximizar determinado objetivo; e as aborda-
gens baseadas em programa or¢amentdrio e ana-
lise marginal, que tém como objetivo maximizar
os objetivos definidos ao escolher a partir de uma

(3]
wu
[=))
O

£) LT “®ADR[OD) 9pNES X BIOUIID)

T20T “TLST-€9ST:(



N}
(9]
~
(=]

Campolina AG et al.

gama de intervengdes, considerando as restri¢des
orcamentdrias®. Seja como for, quaisquer dessas
abordagens utilizam vérios critérios, como os
identificados e analisados no presente estudo, em
uma tentativa de refletir a realidade que os to-
madores de decisao normalmente enfrentam ao
ter que lidar com um conjunto de objetivos para
avaliar o valor de uma nova tecnologia”.

Ainda que nenhuma dessas abordagens me-
todoldgicas seja empregada como suporte as de-
cisdes de incorporagio de tecnologias em satdde,
identificar e avaliar a frequéncia de critérios de
decisdo em relatorios de recomendagdo de uma
comissdo de ATS, como a CONITEC, ji permite
que uma estrutura ou quadro de valor possa ser
pensada como forma de auxiliar o trabalho deli-
berativo da comissdo. Nesse sentido, a implemen-
tagdo de vdrias estruturas ou quadros de valor tem
sido proposta por entidades internacionais como
a American Society of Clinical Oncology (ASCO),
a American Heart Association (AHA) / American
College of Cardiology (ACC), o Institute for Cli-
nical and Economic Review (ICER), o Memorial
Sloan Kettering Cancer Center (MSKCC), e o Na-
tional Comprehensive Cancer Center (NCCN)*.
O objetivo principal desses quadros é informar as
decisoes de diferentes stakeholders, com base em
evidéncias clinicas robustas e em julgamentos de
valor compartilhados?.

Portanto, as principais contribui¢des do pre-
sente estudo sdo, por um lado, apresentar os cri-
térios de decisdo que tém sido considerados com
maior frequéncia pela CONITEC na avaliacio de
tecnologias para a abordagem do céncer, e por
outro mostrar que, como os relatérios nao apre-
sentam claramente os pesos desses critérios e o
valor atribuido ao desempenho das tecnologias,
torna-se dificil compreender a influéncia desses
critérios no resultado das decisdes tomadas.

Os resultados precisam, entretanto, ser vistos
com cuidado, na medida em que ndo foram re-
alizadas anélises qualitativas com os participan-
tes dos referidos processos de decisdo para uma
melhor compreensdo de como os critérios foram
considerados. Outra limitagdo a ser considerada
é que, a partir da andlise de relatérios, ndo é pos-

sivel averiguar quais outros critérios nao foram
considerados ou por que nio foram relatados.
Uma terceira limitagdo se refere ao fato de a ava-
liagdo ter se baseado em relatorios, que podem
ndo conter os critérios que de fato pesaram na
decisdo, ou seja, a andlise se limita a informacgdes
registradas. E preciso considerar ainda que nem
todas as consultas publicas foram consideradas, o
que poderia trazer informa¢des adicionais sobre
os processos deliberativos. Por dltimo, como os
relatérios a partir da metade de 2018 nao foram
avaliados, ndo é possivel verificar mudangas na
consideracio de critérios de decisdo por parte da
CONITEC nos anos mais recentes.

Por fim, é importante ressaltar que a ATS é
um processo sociotécnico por natureza e que as
recomendagdes produzidas precisam refletir seus
aspectos sociais (quem participa, como e de que
maneira) e técnicos (quais métodos sdo utiliza-
dos), de modo sistemdtico e transparente. Apesar
dos desafios impostos por esse processo, é inega-
vel 0 avango da atuagdo da CONITEC em nosso
pais, considerando que desde 2008 vem havendo
um aumento significativo na producio de lite-
ratura na area de ATS no Brasil, bem como no
desenvolvimento de cursos de formagdo em re-
visdes sistematicas, relatorios técnico-cientificos
e diretrizes de divulga¢ao'. Em se tratando dos
desafios impostos pelas inovagdes na drea de on-
cologia, elucidar critérios de decisdo e como eles
sdo considerados é fundamental para garantir a
legitimidade de decisdes de incorporagio de no-
vas tecnologias em satde.

Conclusiao

O presente estudo identificou que os critérios de
decisio que tém sido mais informados nos re-
latérios de recomenda¢iao da CONITEC para a
incorporagao de tecnologias para o tratamento
do cincer, no periodo de 2012 a 2018, foram: em
primeiro lugar, impacto orcamentdrio, seguido
de efetividade/eficdcia. Apesar disso, nas reco-
mendagdes finais o critério de efetividade/eficd-
cia foi o mais frequentemente considerado.
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