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Analise farmacoeconémica no tratamento da asma bronquica
com a associagao salmeterol/ fluticasona versus tratamento com
esterdides e broncodilatadores orais no Sistema Unico de Saude.

Pharmacoeconomic analysis of salmeterol/fluticasone propionate combination versus
systemic corticosteroids and oral B-adrenergic agents in Brazilian
Unified Health System for the management of asthma.
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RESUMO

Introducao: asma é doenca inflamatoéria cronica das vias aéreas, produzindo significativo impacto econémico para o Sis-
tema Unico de Saude (SUS) e para a Sociedade. De acordo com o DATASUS, em 2004, as despesas do SUS com a Asma
ultrapassaram 106 milhdes de reais. O objetivo deste estudo foi estimar a relagcdo custo-efetividade e custo-beneficio entre
diferentes tratamentos medicamentosos. Metodologia: foi realizado estudo transversal, sobre os custos diretos e indiretos
em 30 pacientes asméticos, avaliando-se a anélise econdmica comparativa entre o uso da associagcao salmeterol/fluticasona
(SF) (dados do estudo GOAL) e a pratica terapéutica usual no SUS (esteréides e agentes ,-adrenérgicos orais). Resultados:
comparada com o tratamento oral, a associacao SF propiciou menores taxas de exacerbag¢des (0,07/paciente/ano vs 9/pa-
ciente/ano), maior nimero de dias livres de sintomas (364,9 vs 356 dias) e reducédo das faltas ao trabalho (309,5 vs 364,9
dias). A andlise da relacao custo-efetividade revelou que o custo adicional para se alcancar um dia livre de sintoma, com a
associacdo SF, foi R$ 9,29. A analise de custo-beneficio indicou que o tratamento com a associacao SF proporciona reducao
do custo do absenteismo relacionado a asma. Conclusdes: a associacdo SF promoveu aumento dos dias livres de sintomas e
também da produtividade, em comparagédo ao tratamento oral, com custo adicional diario de R$ 9,29. O retorno do investi-
mento com o uso da associacao SF foi de 21%. Concluimos que a associacao SF é uma opgdo terapéutica custo-efetiva para
o SUS, indicando a possibilidade de reducéo de custos de improdutividade para a Sociedade.

Descritores: asma; andlise econdmica; economia médica.

ABSTRACT

Introduction: asthma is a chronic inflammatory disease of airways related to great economic burden to Brazilian Unified
Health System (SUS) and to society, as well. According to DATASUS (Public Health Data Base), in 2004, public costs with
Asthma were higher than 106 millions of reais. The aim of this study was to estimate cost-effectiveness and cost-benefit
relationships between treatments with different drugs. Methodology: an economic analysis through a transversal study
with thirty asthmatics was made regarding salmeterol/fluticasone combination (data from GOAL Study) against oral steroids
and B,-agonists (available drugs in SUS delivered to asthmatic patients). Direct and indirect costs were considered. Results:
Compared to oral treatment, patients on SF combination got lower exacerbations rates (0,07 patients/year vs 9/patient/year),
and work absenteeism (364.9 vs 309.5 working days), as well as higher number of symptom-free days (364.9 vs 356 days).
Cost-effectiveness analysis showed that the additional cost to get a symptom-free day with SF combination was R$9.29. Cost-
benefit analysis showed reduction of work absenteeism costs due to asthma, with SF combination. Conclusion: Patients on
SF combination had higher work productivity and symptom-free days, comparing with oral drugs, with an additional daily
cost of R$9.29. With this combination, investment pay back was 21% higher. We conclude that SF combination is a cost-effec-
tive therapeutic option for SUS, indicating cost saving related to reduction in work missing days.
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INTRODUCAO

A asma bronquica é doenca inflamatéria cronica
das vias aéreas, de crescente prevaléncia em todo o
mundo.

No Brasil, cerca de 15% a 30% das criancas apre-
sentam sintomas de asma brénquica,’ o que bem ca-
racteriza a dimensao do problema em nosso pais. A
prevaléncia da asma brénquica na populacao brasilei-
ra € de 10%.2 Em 2004, foi a causa atribuida de 329.182
hospitalizacdes e de 2.408 dbitos, de acordo com o
banco de dados do DATASUS,? além de inUmeros aten-
dimentos em Unidades de Pronto-Socorro. As despe-
sas por parte do Sistema Unico de Saude, somente
em 2004, ultrapassaram RS 106 milhdes. Os custos
indiretos, representados por absenteismo no trabalho
e perda de produtividade, também representam pro-
porcoes significativas.

O objetivo precipuo de todas as diretrizes de tra-
tamento é promover o controle étimo da asma bron-
quica, por meio da educacdo dos pacientes, controle
ambiental e farmacoterapia individualizada.

Um novo conceito a respeito do controle da do-
enca foi introduzido por Bateman e colaboradores,* no
Estudo Gaining Optimal Asthma Control (GOAL), onde
definiu o chamado “controle total” da asma brénquica,
representado por auséncia completa de sintomas, exa-
cerbacbes, busca de auxilio médico no pronto-atendi-
mento, uso de medicamentos de alivio e efeitos adver-
sos dos farmacos empregados, além de fun¢ao pulmo-
nar normal. Neste estudo multicéntrico (conduzido em
44 paises), 3421 asmaticos em diferentes niveis de gra-
vidade clinica foram acompanhados, por pouco mais
de 52 semanas, randomizados para o uso de propio-
nato de fluticasona ou da associacdo salmeterol/pro-
pionato de fluticasona (SF). Quarenta e um por cento
dos pacientes que completaram o estudo atingiram
o definido “controle total’, tendo a associacdo SF de-
monstrado superioridade clinica, quando comparada
ao uso isolado da fluticasona. Da mesma forma, as ta-
xas de exacerbacdes da doenca encontradas no grupo
da associacao foram inferiores as do grupo que fez uso
apenas do corticéide inalado (0,07 vs 0,27 exacerba-
¢Oes/paciente/ano). Quanto aos indices de qualidade
de vida, os resultados também foram mais favoraveis
no grupo da associacao.

As analises de custo-efetividade na terapéutica
da asma brénquica com a associacdo SF estdo sendo
realizadas em alguns sistemas de saude socializados.
Johansson e colaboradores® analisaram a associacdo
salmeterol/fluticasona, na dose 50/100ug, em compa-
racao a fluticasona isoladamente, com resultado cus-
to-efetivo favoravel a associacao SF, para o contexto
analisado. Palmqyvist e colaboradores® realizaram ana-
lise semelhante, com a dose 50/250ug, obtendo resul-
tados favoraveis a associacao.

O objetivo da nossa analise farmacoecondmica foi
comparar as razdes de custo-efetividade e custo-bene-

ficio relacionadas aos tratamentos com a associacdo
SF versus o uso de esterdides e broncodilatadores orais
(EB), em pacientes adultos e adolescentes asmaticos,
no cenario do Sistema Unico de Saude (SUS).

METODOLOGIA

Foi desenvolvido modelo analitico de decisao
(arvore de decisdo), para estimar as probabilidades de
desfechos e de custos no tratamento da asma brénqui-
ca com a associa¢ao SF 50/250ug, 2 vezes ao dia, versus
esterdides e broncodilatadores orais (doses variaveis
de acordo com a gravidade clinica da asma), em adul-
tos e adolescentes asmaticos.

Os modelos de andlise da decisao clinica sao ela-
borados por: 1) seqliéncia cronolégica de identificacdo
do problema; 2) estruturacdo do problema (arvore de
decisdo); 3) parametrizacdo do modelo de decisao
(probabilidades de ocorréncia dos desfechos, de acor-
do com analise critica da literatura); 4) analise do mo-
delo (estimativa dos custos, desfechos e riscos).”

Os dados de efetividade publicados no ensaio
clinico multicéntrico Gaining Optimal Asthma Control
(GOAL?) foram utilizados como premissas na alternati-
va de tratamento com associacao SF.

Esterdides sistémicos e agentes (3,-adrenérgicos
orais foram utilizados como padrdo da pratica clinica,
no tratamento da asma brénquica no SUS. Para definir
este padrao, foi realizado estudo transversal sobre efe-
tividade e custos em 30 pacientes adultos e adolescen-
tes asmaticos, acompanhados no Posto de Assisténcia
Médica (PAM) Newton Bethlem e no ambulatério do
Hospital Universitario Pedro Ernesto, da Universidade
do Estado do Rio de Janeiro, ambos localizados na ci-
dade do Rio de Janeiro, no ano de 2004. Para inclusao
dos pacientes utilizou-se 0 mesmo critério de elegibili-
dade dos pacientes analisados no Estudo GOAL*.

Os pacientes foram entrevistados por equipe de médi-
cos treinados para a tarefa de aplicacdo dos questionarios.
Foram incluidos 30 pacientes, selecionados, consecutiva-
mente, conforme ordem de atendimento no ambulatério.

Questionarios foram aplicados para coletar dados
clinicos e de utilizacdo dos recursos. Os prontudrios
dos pacientes selecionados foram revisados, com ob-
jetivo de quantificar a utilizacdo dos recursos.

Os componentes dos custos diretos analisados no
modelo foram os gastos com medicamentos, hospita-
lizagdes, atendimentos de urgéncia e consultas ambu-
latoriais.

O componente do custo indireto analisado no
modelo foi a perda de produtividade, devida ao absen-
teismo decorrente da asma broénquica.

Para célculo da renda do trabalhador, utilizou-se o
rendimento médio mensal no Brasil, de trabalhadores com
carteira assinada em 2003, segundo a Pesquisa Nacional
por Amostra de Domicilios de 2003, realizada pelo IBGE.

Os custos retrataram o cenario da pratica clinica
no tratamento da asma na perspectiva do SUS, no ano
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2004. Para estimativa do custo indireto (improdutivi-
dade), adotou-se a perspectiva da Sociedade.

A unidade de efetividade mensurada no modelo foi
“dias livres de sintomas”. A unidade de beneficio mone-
tério utilizada no modelo foi reducéo no absenteismo.

A andlise de custo-efetividade mensura o custo
em unidades monetarias dividido por uma unidade
ndo monetdria, chamada unidade natural, por exem-
plo, “dias livres de sintomas”. Permite estimar o custo
por unidade de efetividade.

Na andlise de custo-beneficio, todos os custos in-
corridos e os beneficios resultantes sdo expressos em
unidades monetarias. Ao final da analise, a intervencao
onde o beneficio é maior que o custo define a alterna-
tiva vantajosa, pela visdo econémica.

A razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) foi
calculada pela divisdo da diferenca entre os custos di-
retos da associacdo salmeterol/fluticasona e os de este-
roéides/broncodilatadores orais, pela diferenca entre as
efetividades (dias livres de sintomas) correspondentes.
O quadro 1 apresenta a RCEI da associacdo salmeterol/
fluticasona versus esteréides/broncodilatadores orais.

Quadro 1: Razdo de Custo Efetividade Incremental (RCEI) entre salme-
terol/fluticasona (SF) versus esterdides e broncodilatadores orais (EB).

RCEl = Cisioss = Custors

Efetividade = — Efalivitade 8

Custos = medicamentos, hospitalizagdes, atendimentos de urgéncia (R$).
Efetividade = dias livres de sintomas.

A razao de custo-beneficio (RCB) foi calculada pela
divisdo da diferenca entre os custos do tratamento me-
dicamentoso da associacdo salmeterol/fluticasona e os
de esterodides/broncodilatadores orais, pela diferenca
entre os beneficios monetarios (reducdo no absenteis-
mo) correspondentes, estimados em reais. O quadro 2
apresenta a RCB da associacdo salmeterol/fluticasona
versus esteréides/broncodilatadores orais.

Quadro 2: Razdo de Custo Beneficio (RCB) entre salmeterol/fluticaso-
na (SF) versus esterdides e broncodilatadores orais (EB).

RCB=_ Cisiosr = Custoes
Bemaficio & — Benaeflcio gs

Custo = medicamentos (R$) / Beneficio = dias sem restricao fisica para o trabalho (RS).

Foi realizada andlise de sensibilidade, com varia-
¢ao de valores monetarios do tratamento e da hospita-
lizacdo, para testar a acuracia dos resultados.

Aos recursos utilizados foram atribuidos custos
em reais, em valores do ano 2004.

Os dados foram compilados e a estatistica descri-
tiva realizada no programa EPINFO - 2002.

RESULTADOS
Os 30 pacientes entrevistados tinham média de idade
de 43,8 anos (23-58 anos), sendo 71,4% do sexo feminino.
Os custos médios do tratamento ambulatorial
medicamentoso no periodo de 12 meses (Janeiro a
Dezembro de 2004) sdo apresentados no quadro 3:
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Quadro 3: Custo médio do tratamento por paciente no periodo de
12 meses

SaimatandTiutcatong S250u0 RS501,55
| Agents [-acrensngico oral (Salbutamal) R%E1.20
Predrisona oral R535,24

Fonie: Agéncia Estado — Preqo de medcamanios tabalados
weww, eatadeo, com. brietremedioafprosusd. htm

As despesas do SUS com internacdo hospitalar
decorrente da asma no ano 2004 sdo apresentadas no
quadro 4:

Quadro 4: Caracteristicas de reembolso do SUS com hospitalizacdo
pela asma no ano 2004

WaicE midckd da rSsmacio R%3Z1 B0
Wédin de pemmandncia 3.2 s
WVialsd mdded da dulis hospdakad RES100 58

Faonte: wew. datasus oy, b

As taxas de exacerbac¢des da asma bronquica por
paciente por ano foram menores no grupo com a associa-
¢do SF versus o grupo com EB (0,07/paciente/ano versus
9/paciente/ano). A figura 1 apresenta estes resultados:

LT T R

Taxas de exacerbacho por pacients ang

Figura 1: Taxas de exacerba¢do da asma / paciente / ano entre SF
versus EB

O tratamento com a associacdo SF também pro-
porcionou maior nimero de dias livres de sintomas do
que o uso das drogas orais (364,9 vs 356 dias). A figura 2
apresenta os resultados:

366
364
162
364
158
56

154
a52

3

O5F
MED

NN

Dias livre de sinfomas

Figura 2: Dias livres de sintoma/paciente/ano entre SF versus EB

A andlise da relacdo custo-efetividade revelou que
o custo incremental para se alcangar um dia livre de sin-
toma, com a associacao SF comparativamente ao trata-
mento com EB foi de R$ 9,29. O quadro 5 apresenta o
calculo do custo incremental por dia livre de sintoma.
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Quadro 5: Custo incremental por dia livre de sintoma entre salmete-
rol/fluticasona (SF) versus esterdides e broncodilatadores orais (EB).

RCEI = R$ 501,96 — RS 419,24 = R$ 9,29 por dia livre de sintoma
364,9 dias — 356 dias

A andlise de custo beneficio indicou que o tratamento
com a associacao SF reduziu o custo do absenteismo rela-
cionado a asma. O uso de SF proporcionou maior nimero
de dias sem restricoes fisicas por conta da asma para o tra-
balho, comparado com o tratamento oral (364,9 vs 309,5
dias), em 12 meses. O valor de R$ 745,90, equivalente ao
rendimento médio mensal no Brasil de trabalhadores
com carteira assinada em 2003 2foi utilizado como perda
de produtividade (absenteismo) para calculo da analise
de custo beneficio. A comparacao do custo de tratamen-
to com o beneficio do ganho em produtividade produziu
uma razao custo beneficio de 1:1,21, demonstrando que
o tratamento oferece retorno maior do que seu proprio
custo. O quadro 6 apresenta o calculo do custo evitado,
favoravel ao tratamento com a associacao SF.

Quadro 6: Custo evitado (cost saving) por reducao no absenteismo entre
salmeterol/fluticasona (SF) versus esterdides e broncodilatadores orais (EB).

RCB= _R$501,96 — R$97,44 = Paracada RS 1,00 de custo

R$ 8.950,80 - R$ 7.069,35  ha retorno de R$ 1,21 por
reducado no absenteismo

DISCUSSAO

A asma brénquica caracteriza-se como doenca de gran-
de morbidade e potencial mortalidade, principalmente para
0s pacientes com as formas moderada e grave da doen-
¢a. No ambito coletivo, a asma bréonquica tem produzido
significativo impacto econdmico para o SUS, representado
pelas internacdes hospitalares e atendimentos de urgéncia.

A associacdo salmeterol/fluticasona (SF) tem de-
monstrado, em ensaios clinicos controlados e rando-
mizados, maior seguranca, efetividade e eficiéncia no
tratamento da asma brénquica, quando comparada ao
tratamento disponivel atualmente no SUS.

Os resultados de nossa analise demonstraram que
a comparacao da associacdo SF promoveu aumento dos
dias livres de sintomas em comparacdo ao tratamento
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