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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducdo: Uma das etapas para aincorporacao de tecnologia no SUS é a estimativa de pacientes elegiveis para receber a tec-
nologia, considerando um horizonte temporal de cinco anos. Em vista disso, o presente estudo visa comparar as estimativas de
pacientes com esclerose multipla remitente recorrente (EMRR) elegiveis para o uso de fingolimode no SUS apresentadas no
relatério de recomendacdo com dados de mundo real, a fim de verificar se, no periodo pés-incorporacao, as previsdes aprova-
das foram efetivamente cumpridas e se estao condizentes com a realidade do sistema publico brasileiro.

Método: Os dados utilizados como referéncia para a analise foram extraidos do relatério de recomendacao final da Comis-
sao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) n.° 113, publicado no ano de 2014, em relacdo ao uso de
fingolimode para tratamento da EMRR. Os dados de interesse foram as estimativas e a distribuicdo da populacao elegivel
ao fingolimode e seus comparadores () no horizonte temporal de 2014 a 2018. Para efeitos comparativos, foi extraido do
Departamento de Informacao e Informatica do SUS (DataSUS) todo o histérico de pacientes diagnosticados com CID G35
no periodo entre 2014 e 2020, considerando pacientes que iniciaram o tratamento de primeira linha a partir de 2014. Para
estabelecer a populacdo com EMRR no SUS, foi empregada a mesma porcentagem utilizada pelo demandante no relatério
de recomendacao de que 85% dos individuos com EM possuem EMRR.

Resultados: A populacdo estimada pelo demandante no relatério de recomendacédo que possuia EMRR tratada no SUS foi
menor do que a encontrada nos dados de vida real para o mesmo periodo analisado. A subestimativa dessa populacdo variou
entre 20% e 37% no horizonte temporal de 2014-2018. A taxa de difusdo proposta no relatério de recomendacdo parao, para
pacientes com EMRR em uso de primeira de linha de tratamento, foi de 8,5% para o ano de 2014, com um incremento de 5,5%,
1,5%, 1,0% e 0,5% para os anos seguintes. Contudo, com base nos dados do DataSUS, foi observado que esses valores foram
superestimados, isso porque a utilizacdo do fingolimode consta somente a partir de 2015 e, somado a isso, nesse ano, o alcance
da tecnologia foi metade do estimado no relatério de recomendacéo. No periodo de 2016-2018, o incremento cumulativo na
taxa de difusio foi de 4,4% (variando de 0,3% a 1,9% ao ano). Ademais, em analise complementar ao horizonte temporal, foi
verificado que a proporcao de pacientes proposta para o ano de 2017 foi atingida apenas em 2020.

Conclusao: Os resultados indicam uma diferenca relevante entre a populacao elegivel para fingolimode avaliada no relatério de
recomendacdo quando comparada aos pacientes encontrados no DataSUS, demonstrando, comisso, que a estimativa da popu-
lacdo elegivel é um desafio devido a auséncia de dados epidemioldgicos de alta especificidade (como os pacientes com EMRR)
e generalizaveis para toda a populacao brasileira. J4 o cumprimento da taxa de difusdo proposta no relatério de recomenda-
cado pode ser influenciado por outros fatores externos, como menor adocao da tecnologia pelos servicos, dificuldades na dis-
tribuicdo e financiamento. Esses dados reforcam que uma estimativa adequada da populacao elegivel é de suma importancia
porgue impacta principalmente a previsibilidade do orcamento a ser destinado para o tratamento de uma doenca especifica,
além de promover e garantir o acesso da populacdo as novas tecnologias incorporadas no sistema publico de saude brasileiro.
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