Impacto orcamental das barreiras cutaneas com infusao de
ceramida versus barreiras cutaneas de cuidados standard
para novos ostomizados: uma analise de seis paises

RESUMO

Introducao Num estudo aleatério controlado, a utilizacdo de barreiras cutaneas com infusao de ceramida (CIB) resultou em
custos dos cuidados mais baixos ao longo de 12 semanas versus a utilizacdo de uma barreira cutanea de cuidados standard
(SoC). No entanto, o grau em que esta informacgao pode influenciar os padrdes de prescricdo de produtos de ostomia e o seu
correspondente impacto nos orcamentos dos contribuintes nao foi examinado.

Objetivo Examinar o impacto orcamental esperado do CIB entre os recentes ostomizados nos Estados Unidos (EUA), Reino
Unido (UK), Suécia, Australia, Itdlia e Noruega.

Desenho Um modelo de decisao-analitico do impacto orcamental.

Métodos Os custos totais relacionados com a ostomia (ou seja, barreiras cutaneas, acessérios de ostomia, cuidados com
complicagbes peristomais da pele [PSC]) foram estimados ao longo de 1 ano para hipotéticas coortes de ostomizados recentes
em cada pais incluido no estudo. Os custos foram avaliados em dois cendrios alternativos - um em que foi suposto que todos os
pacientes iriam utilizar barreiras que ndo o CIB (o cenério SoC) e outro em que se supunha que 20% dos pacientes iriam utilizar
o CIB em vez do SoC (o cendrio CIB). O impacto orcamental foi assumido como sendo igual a diferenca entre estes dois cendrios.

Resultados A utilizacdo do CIB deveria resultar numa poupanca anual de 6,6 milhées de délares nos EUA, 0,4 milhdes de libras
no Reino Unido, 1,8 milhdes de SEK na Suécia, 0,4 milhdes de AS$ na Austradlia, 0,2 milhoes de euros em Itélia e 1,5 milhoes de
NOK na Noruega. Os resultados obtidos foram consistentes nas analises de sensibilidade.

Conclusoes A utilizacdo do CIB versus outras barreiras resulta em custos mais baixos esperados para os contribuintes em
cada pais avaliado. E necessaria mais investigacdo para compreender melhor a totalidade dos beneficios clinicos e econémicos
associados a utilizacao do CIB.
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INTRODUCAO

A cirurgia de ostomia fecal é realizada para tratar tanto condicdes
agudas (por exemplo, trauma) como crénicas (por exemplo, cancro
colorretal, doenca de Crohn, colite ulcerosa). Embora eficaz para
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o(s) problema(s) subjacente(s), uma ostomia também tem o seu
proprio risco de complicagdes, incluindo complicagdes cutaneas
peristémicas (PSC), tais como: mecanicas, pele esfolada ou abrasao
da pele; dermatite irritante, tipicamente causada por fugas que
expdem a pele a saida da ileostomia; e dermatite infeciosa. Os
PSC estao entre as complicacées mais habitualmente relatadas
entre os ostomizados e podem ocorrer a qualquer momento
apds a criacdo do estoma'3. Entre 33,5% a 78,7% dos ostomizados
relatam PSC*™; um estudo estimou que 40% das consultas a
clinicas de ostomia eram devidas a PSC'%2. Em 2011, estimou-se
que a média dos custos dos cuidados para PSC variaram, por
ostomia, de 32,45 euros para casos ligeiros a 147,17 euros para
casos graves e os custos dos cuidados médios totais (incluindo
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sistemas de bolsas de ostomia, acessorios, visitas a prestadores de
cuidados de saude, hospitalizacdo e medicamentos) ao longo de
7 semanas foram demonstrados como sendo aproximadamente
22% maiores entre os pacientes que experimentaram PSC versus
aqueles que nao o tiveram®. As PSC estdao também associadas a
impactos perniciosos para a qualidade de vida, com uma "perda"
de aproximadamente 11 dias de vida de qualidade ajustados
(QALDs)/més para pacientes com PSC grave (versus sem PSC)*3.

CeraPlus™ é uma nova barreira cutanea que utiliza tecnologia
Remois (Alcare Co Ltd, Sumida-ku, Téquio, Japdo) atualmente
comercializada pela Hollister Inc. (Libertyville, Illinois, EUA). E uma
barreira de ceramida infundida (CIB) concebida para suportar
uma pele peristomal sauddavel. As ceramidas sdo lipidos naturais e
que sdo essenciais para a funcdo de barreira da pele e da camada
lipidica do estrato cérneo’™' e que desempenham um papel
importante na prevencdo da perda transepidérmica de dgua
(TEWL) através da fusdao com cornedcitos no estrato cérneo,
ajudando a formar uma camada protectora's’.

No ensaio ADVOCATE™ (um estudo que determina as variacdes
nas condi¢des cutaneas da ostomia e o impacto econdmico:
NCT02401412), 153 adultos com pele peristomal saudavel e que
tinham sido recentemente submetidos a cirurgia de ostomia foram
assignados aleatoriamente para usar CIB (n=79) ou uma barreira
alternativa (New Image FlexWear ou New Image Flextend [Hollister
Inc.]) (n=74). Durante uma monitorizacdo maxima de 12 semanas
(os pacientes foram avaliados durante 8 semanas, com aqueles
que experimentaram PSC observados durante um "periodo
de resolucao" adicional de 4 semanas), a média dos custos dos
cuidados entre os pacientes assignados aleatoriamente para CIB
foram US$36,36 menos do que os assignados aleatoriamente
para barreira de controle (US$223,73 vs. US$260,19; p=0,017);
também foram nominalmente menos propensos a experimentar
PSC durante o seguimento®. Uma andlise subsequente de custo-
eficacia indicou que a utilizacdo de CIB entre uma hipotética
coorte de 100 pacientes australianos deveria resultar, ao longo
de 1 ano, em menos 16 PSC, mais 35 QALDs e uma reducao dos
custos dos cuidados de saude de A$13.700 (todos versus cuidados
standard [SoC]); o beneficio monetério liquido resultante foi de
AS$17.400, indicando que CIB era uma alternativa rentavel ao SoC'.

Objetivo do estudo/publicacao

Embora se tenha verificado que o CIB tem uma boa relacdo
custo-eficacia em relagdo a outras barreiras tanto no ADVOCATE
como na modelizacdo econémica subsequente, os contribuintes
dos cuidados de salde devem também considerar o impacto
global esperado nos orcamentos (ou seja, a acessibilidade
econdmica) associada a adogcao de novas tecnologias. Os
profissionais desempenham um papel importante nos cuidados
de novos ostomizados e sdo frequentemente solicitados a gerir
o equilibrio entre as necessidades dos pacientes e as pressdes de
contencdo de custos que lhes sdo impostas pelos contribuintes.
Consequentemente, os resultados aqui apresentados sédo
provavelmente de grande interesse para os enfermeiros clinicos e
outros prestadores de cuidados para esta populacdo vulneravel,
uma vez que utilizam informacgdes publicadas sobre a eficacia ao
nivel do paciente e sobre a seguranca do CIB para estimar o seu
valor esperado para os contribuintes.
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Para examinar esta e outras questdes relacionadas, desenvolvemos
um modelo analitico de decisdao que podera estimar o impacto
orcamental associado a utilizacdo de CIB em vez de outras
barreiras cutaneas. Este modelo foi estimado para os Estados
Unidos (EUA), Reino Unido (UK), Suécia, Austrdlia, Italia e Noruega,
com base em informagdes do ADVOCATE e complementado com
outras fontes sempre que apropriado.

METODOS E PROCEDIMENTOS

Visao geral do modelo

Assumiu-se que todos os pacientes comecariam o modelo
dentro de 12 semanas apds a cirurgia do estoma fecal fora do
hospital, utilizando um sistema de bolsas CIB ou um sistema SoC.
Assumiu-se que distribuicdo dos pacientes por tipo de ostomia
foi consistente com a relatada por ADVOCATE e seria semelhante
entre os pacientes que usariam CIB versus SoC - 39%, 52% e 9%
dos individuos assignados aleatoriamente para CIB em ADVOCATE
tinham sido submetidos a ileostomia, colostomia e urostomia,
respetivamente; os valores correspondentes para individuos
assignados aleatoriamente para SoC foram de 36%, 54% e 10%,
respetivamente; p=0,97">. Nao fizemos distincdo entre o tipo
de ostomia, uma vez que ndo houve diferenca estatisticamente
significativa na distribuicao do tipo de ostomia na linha de base no
ensaio ADVOCATE.

O modelo calculou os custos médicos totais esperados de 1 ano
relacionados com a ostomia sob dois cenarios alternativos - um
em que todos os pacientes foram supostos utilizar outras barreiras
além do CIB (o cenario SoC) e outro em que uma percentagem
de pacientes foi suposta utilizar o CIB em vez do SoC (o cendério
CIB). Partimos do principio de que o cenario SoC representava
qualquer nimero de barreiras de multiplos fabricantes. Os custos
relacionados com a ostomia incluem sistemas de bolsas para
ostomia, acessérios para ostomia e gestdo de PSC, tais como:
visitas de especialistas e enfermeiros; taxas de instalagbes (para
os EUA e Austrdlia); esteroides tépicos e antibidticos; e utilizacdo
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Figura 1. Esquema do modelo



adicional de barreiras, bolsas e acessérios devido ao aumento da
frequéncia de mudanca de barreiras. O impacto orcamental foi
estimado subtraindo o total esperado dos custos relacionados com
a ostomia no cenario SoC dos custos no cendrio CIB. O horizonte
temporal para o modelo foi de 1 ano (ou seja, 12 meses de 30 dias).
A programacado do modelo era consistente com recomendacées
sobre analises de impacto orcamental’. Um esquema do modelo
é apresentado na Figura 1; as principais hipdteses de modelizacdo
sdo apresentadas no Quadro 1.

Sistemas de bolsas de ostomia e acessérios

A utilizacdo de sistemas de bolsas de ostomia foi baseada em
informacgao especifica do pais, assim como os custos dos servigos
de saude, incluindo o calendario Medicare de 2018 (EUA), o
Calendario Nacional de Custos de Referéncia de 2017-18, o NHS
Trust e o NHS Foundation Trusts (Reino Unido), o Regionalala
Priser Och Ersattningar de 2018 para Sodra Sjukvardsregionen
(Suécia), o Calendério do Stoma Appliance Scheme de 2019
(Junho) (Australia)®, o Sistema Socio Sanitario - Regione Lombardia
(ATS Milano Citta Metropolitana) (Itélia) e o Produkt- og Prisliste
Refusjonsberettiget etter §5-14 Medisinsk Forbruksmateriell ved
Stomi de Janeiro de 2019 (Noruega). Exceto no caso do Reino
Unido, os custos dos sistemas de bolsas CIB foram assumidos
como equivalentes aos dos sistemas SoC. Os valores para todos os
parametros relevantes sao fornecidos no Apéndice A.

A utilizacdo de acessérios de ostomia (por exemplo, anéis planos,
cintas de ostomia, spray removedor de adesivos) baseou-se na
informacao do ADVOCATE, a menos que estivessem disponiveis
dados mais relevantes especificos relativos ao pais (Quadro 2).
A utilizacdo de acessérios foi estimada por meio de um "perfil
de utilizacdo média de acessoérios" baseado em percentagens
de pacientes que se supde utilizarem cada acessério e o
correspondente nimero de unidades e custo. O uso de acessorios
foi assumido em funcédo da frequéncia semanal de mudanca do
sistema de bolsas.

Incidéncia do PSC

Consistente com ADVOCATE, assumimos que 55% dos
pacientes SoC e 41% dos pacientes CIB experimentariam PSC; as
distribuicdes da gravidade da PSC foram retiradas de ADVOCATE
(Figura 2). Dado o seu seguimento relativamente curto, ADVOCATE

Quadro 1. Principais hipéteses de modelizagdo

PRC [astribution, %

S0 CIE
Barrier

mMikd ®Moderme = Severe

Figura 2. Distribui¢do da gravidade do PSC por barreira recebida

nao foi utilizado para estimar a probabilidade de um segundo PSC.
Desse modo, assumimos arbitrariamente que 10% dos pacientes
com CIB experimentariam uma segunda PSC, que a diferenca de
risco de 5% observada no ADVOCATE era constante e, portanto,
que 15% dos pacientes com SoC experimentariam uma segunda
PSC. Também assumimos que a adicdo de acessérios ap6s o PSC
inicial reduziria o risco de PSC subsequente em 50% (ou seja, 7,5%
para o SoC; 5% para o CIB). A severidade do segundo PSC dependia
da do primeiro (Quadro 3).

De acordo com ADVOCATE, o tempo para a resolug¢do do PSC
foi assumido como 18 dias para casos ligeiros (definidos em
ADVOCATE como uma descoloracao, erosao, sobre crescimento
do tecido [DET] pontuacao <4), e de 33 dias para casos moderados
(4< DET <7) e casos graves (DET =7). O tempo para a resolugao foi
assumido como invariante para a escolha da barreira. Os padroes
de utilizagao de varios servicos de saude durante o PSC basearam-
se em informagdes do ADVOCATE; como os sistemas de bolsas
de uma peca nao foram avaliados, assumimos que estas barreiras
teriam um desempenho semelhante ao dos seus homdlogos de
duas pecas. Segundo o ADVOCATE, assumimos que a utilizacao
de material de enchimento entre pacientes com CIB aumentaria
29% para PSC ligeiro, 83% para PSC moderado, e 83% para PSC

Assuncéao Descricao

1 Os pacientes podem experimentar até dois PSC durante o horizonte temporal de 1 ano

2 PSC ocorrem no dia 42 (a meio do primeiro periodo de 12 semanas) ou no dia 224 (a meio das semanas 12-52 do horizonte temporal de 1 ano)

3 Apenas os pacientes que experimentam um PSC no dia 42 podem experimentar uma segunda PSC durante o horizonte temporal de interesse

4 65% do PSC inicial ocorrem no dia 42; os restantes 35% do PSC inicial ocorrem no dia 224 (ou seja, os pacientes tém uma maior probabilidade de
desenvolvimento do PSC relativamente cedo apds a criagdo do estoma)

5 Os aumentos na utilizacdo de materiais e acessorios de enchimento duram desde o inicio do PSC até a resolucdo do PSC

6 A duragédo do PSC depende da sua severidade

; Os pacientes que néo utilizam acessdérios no inicio do PSC podem adicioné-los ao seu regime diario seguindo a resolugao do PSC; a utilizacéo e o custo
destes acessérios comega na data da resolugao do PSC e termina no final do horizonte temporal do modelo

8 Independentemente da ocorréncia do PSC, ndo é permitida a mudanca de CIB para SoC ou vice-versa

9 A utilizacao de acessorios é independente do tipo de barreira utilizada (ou seja, CIB ou SoC; sistema de uma ou duas pecas)
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Quadro 2. Utilizagdo de acessérios, por pais
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* Calculado utilizando a média do nimero de alteragées do sistema de ostomia por semana, ponderada pelas proporg¢ées que recebem os sistemas de uma e duas pegas, respetivamente.

grave; os aumentos correspondentes
entre pacientes com SoC foram de 64%,
49% e 49%, respetivamente. Assumimos
também que a gestdo do PSC era
semelhante em cada pais (Quadro 4).

Assumimos que haveria 149.000
ostomizados nos EUA, 29.000 no Reino
Unido, 6.900 na Suécia, 9.000 na Austrdlia,
17.000 na Italia e 3.700 na Noruega. Para
os EUA, presumiu-se que os ostomizados
estavam inscritos num plano de saude
composto por 58.400.000 membros;
as estimativas da dimensdo do plano
foram limitadas aos EUA, uma vez que
os contribuintes nos EUA tendem a ver
as estimativas do impacto orcamental
em termos de custos por membro e por
més (PMPM), o qual é estimado dividindo
o custo esperado pelo numero total de
membros do plano e depois dividindo o
quociente resultante por 12. No Quadro 5
sdo apresentadas estimativas especificas
por pais das alteragcdes no tamanho da
populacao (tanto membros do plano
como numero de ostomizados), bem
como a taxa assumida de inflacdo anual
para os custos médicos.

ANALISE DOS DADOS

O modelo gerou nuimeros totais
esperados de PSC em ambos os
cendrios e correspondentes custos
esperados relacionados com a ostomia,
ou seja, cuidados relacionados com
PSC mais cuidados relacionados com
a ostomia. O impacto orcamental de 1
ano foi estimado subtraindo os custos
totais previstos no cendrio CIB aos do
cendrio SoC. Calculdmos as estimativas
do impacto orcamental em alternativa,
assumindo que a absorcdo do CIB é de
5%, 10%, 15%, 20% e 25% (todos contra
0% para o cenario SoC) (Quadro 6).

Examindmos o impacto orcamental
esperado de 5 anos do CIB, considerando
a inflacdo dos custos e as mudancas
anuais no tamanho da coorte da ostomia;
além disso, para os EUA, estimamos a
mudanca anual na inscricdo no plano
(Quadro 5). Também variamos a utilizacao
do CIB ao longo do tempo, assumindo
que 5% utilizaria estas barreiras no ano 1
do cenario CIB, 7,5% no ano 2, 10,0% no
ano 3, 10,0% no ano 4 e 10,0% no ano 5
(todos contra 0% para SoC) (Quadro 7).



Conduzimos uma andlise de sensibilidade em que os custos da
PSC foram alterados para os reportados num estudo retrospetivo
de ostomizados identificados num sistema de salude integrado
dos EUA por Taneja e colegas?’; os resultados do seu estudo
indicaram que os pacientes que experimentaram PSC custaram
em média mais 8.031 délares em cuidados médicos de todas
as causas durante 120 dias do que aqueles que ndo o fizeram
(58.329 ddlares versus 50.298 ddlares; p=0,251)*". Para esta andlise,
utilizdamos o modelo para estimar a incidéncia de PSC em ambos
os coortes SoC e CIB e utilizdmos estas propor¢des para calcular os
custos médios para um paciente que se supde utilizar SoC e CIB,
respetivamente. Multiplicdmos entao estes custos pelas quotas de
mercado correspondentes para SoC e CIB, respetivamente, para
calcular o impacto orcamental esperado do CIB. Devido a fonte das
estimativas de custo e utilizacdo, esta analise foi limitada aos EUA.

Também realizamos analises de sensibilidade deterministica (DSA)
para examinar a sensibilidade dos resultados do modelo a valores
varidveis de parametros. Nestas andlises, cada parametro do
modelo foi variado ao seu valor inferior e superior do intervalo de
confianga (Cl) de 95%, respetivamente.

RESULTADOS

Modelo de 1 ano

Ao longo de 1 ano, os custos totais esperados relacionados com
0 estoma para o cenario SoC foram de 403,2 milhdes de dodlares
nos EUA, 70,5 milhdes de libras no Reino Unido, 139,9 milhdes de
SEK na Suécia, 25,6 milhdes de ddlares na Australia, 33,8 milhdes
de euros em lItélia e 97.3 milhdes de NOK na Noruega; os valores
correspondentes para o cenario CIB (20% dos pacientes em
cada pais assumiram usar CIB em vez de SoC; 80% usaram SoC)
foram de US$396,6m, £70,1m, SEK138,0m, A$25,2m, EUR33,6m e
NOK95,7m, respetivamente. A poupanca orcamental resultante
associada ao CIB foi, portanto de 6,7 milhdes de ddlares nos EUA,
£0,4 milhdes no Reino Unido, SEK1,8 milhdes na Suécia, A$0,4
milhdes na Australia, EURO,2 milh6ées na Italia, e NOK1,5 milhdes
na Noruega. Como se esperava que a utilizacdo do CIB produzisse
economias de custo, o impacto correspondente do PMPM nos EUA
também era esperado que produzisse o0 mesmo efeito, embora
relativamente pequeno devido ter siso assumido um grande
numero de membros do plano (Quadro 6).

Modelo de 5 ano

As analises quinquenais permitiram poupancas de custos que
vao de 1,7 milhées de ddlares no ano 1 a 4,0 milhdes de ddlares
no ano 5 nos EUA, de £0,1 milhdes no ano 1 a £0,2 milhdes no
ano 5 no Reino Unido, de SEKO0,5 milhées no ano 1 a SEK1.2m

no ano 5 na Suécia, de A$0,09m no ano 1 a A$0,3m no ano 5 na
Austrélia, de €0,06m no ano 1 a €0,3m no ano 5 na Italia e de
NOKO,4m no ano 1 a NOK1,0m no ano 5 na Noruega (Quadro 7).
Durante o periodo mais longo, a utilizacdo de CIB numa populacao
relativamente limitada (ou seja, um maximo de 10% de todos
os ostomizados elegiveis num determinado ano) resultou numa
poupanca esperada nos custos de cuidados relacionados com o
estoma de 15.620.684 USD nos EUA, £965.616 no Reino Unido,
SEK4.613.414 na Suécia, A$1.042.678 na Australia, EUR560.695 na
Itdlia e de NOK3.805.873 na Noruega.

Analises de sensibilidade deterministicas

As 20 variaveis cujos resultados com impacto orcamental sdo mais
sensiveis sdo apresentadas para cada pais nas Figuras B1-B6 do
Apéndice B, ou seja, um valor por pais. Independentemente do
pais, as varidveis com maior efeito sobre o impacto or¢camental
foram a percentagem de pacientes que utilizaram material de
embalagem e acessérios com custos unitérios relativamente
elevados e a probabilidade anual de PSC dada a utilizacao de
barreiras SoC. Nos EUA e na Austrélia, o CIB permitiu continuar
a poupar custos em todas as DSAs realizadas; nos outros paises,
esperava-se que poupasse custos em todas as anadlises de
sensibilidade exceto num cendrio "extremo" - a percentagem
de pacientes que utilizavam fornecimentos ou acessérios mais
dispendiosos foi definida para o valor de Cl mais baixo de 95%
de custos semanais para SoC e o valor de Cl mais alto de 95% de
Cl para CIB. Neste cendrio extremo, os aumentos orgamentais
previstos foram <1% dos custos dos cuidados anuais previstos
no cendrio SoC (£207.042 no Reino Unido, SEK116.916 na Suécia,
EUR293.897 na Italia e NOK112.709 na Noruega). Em todos os
paises avaliados, esperava-se que o CIB poupasse custos quando
a probabilidade de PSC com SoC foi definida para o seu valor Cl de
95% e a estimativa correspondente para CIB foi definida para o seu
valor Cl de 95%.

Analise de cenarios

Quando substituimos os inputs de custos provenientes do
ADVOCATE por aqueles que foram estimados utilizando dados do
mundo real dos EUA durante o periodo de 120 dias apds a cirurgia
de ostomia, as estimativas resultantes de poupancas orcamentais
associadas a uma maior utilizacdo de CIB foram maiores do que as
obtidas no caso base (Quadro 8).

DISCUSSAO

Os resultados do nosso estudo sugerem que a utilizacdo de CIB
em vez de outras barreiras cutaneas devera resultar em poupancas
para os contribuintes no prazo de 1 ano. A magnitude da

Quadro 3. Distribuicao da severidade do segundo PSC com base na severidade do primeiro PSC

Distribuicao da severidade do segundo PSC (CIB e SoC)

Segundo PSC
Suave Moderado Severo
Suave 50% 30% 20%
Primeiro PSC
Moderado 20% 50% 30%
Severo 20% 30% 50%

www.wcetn.org 17
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poupanca esperada depende da percentagem de ostomizados
que utilizariam CIB em vez de outras barreiras cutaneas. As
estimativas de impacto foram maiores para os EUA (de 1,7 milhées
de ddlares a 5% CIB para 8,3 milhdes de dolares a 25% CIB) e
menores para a Noruega (de NOK381.008 [US$43.321] a 5% CIB
para NOK1.905.042 [US$216.603] a 25% CIB)?2. As estimativas para
os EUA foram substancialmente maiores do que as previstas para
outros paises de interesse, muito provavelmente devido aos seus
custos relativamente elevados de cuidados médicos (incluindo
acessorios) em comparacdo com os outros paises incluidos nesta
avaliacdo. Esperava-se que o CIB resultasse em custos dos cuidados
mais reduzidos (ou seja, economias) em todos os seis paises
avaliados.

Os resultados foram bastante robustos nas analises de
sensibilidade. As projecdes de impacto orcamental a 5 anos foram
mais fortemente influenciadas pelos pressupostos de quota de

mercado do CIB, embora tenham sido projetadas poupancas
adicionais para os contribuintes simplesmente através do aumento
do nuimero de ostomizados e/ou custos dos cuidados médicos,
respetivamente. Da mesma forma, os resultados da analise de
cendrios que utilizaram os custos do PSC no mundo real dos
EUA em oposicdo ao ADVOCATE (ou seja, aproximadamente
8.000 ddlares versus 36,46 ddlares num periodo de 12 semanas)
também projetaram poupancas acrescidas em todos os cenarios
(versus SoC) em relacdo ao cendrio de base, independentemente
da suposta aceitacdo do CIB. No entanto, este cendrio incluia
custos de cuidados de saude de todas as causas e ndo apenas os
especificos dos cuidados de ostomia. Ndo é de surpreender que
o CIB tenha sido considerado como originando uma economia
de custos em quase todos os cenarios DSA, sendo o modelo mais
sensivel as percentagens de pacientes que utilizam fornecimentos
e acessorios relativamente caros e a incidéncia de PSC. No caso
"extremo" em que se esperava que a utilizacdo do CIB aumentasse

Quadro 5. Estimativas especificas por pais das alteracées na dimensdo da populagéo (tanto membros do plano como niimero de ostomizados) e a taxa de inflagdo

anual assumida para custos médicos: pressupostos para uma andlise de 5 anos

EUA REINO UNIDO Suécia Australia Italia Noruega
Mudanca anual em nimero de membros do plano, % 1,00% - - - - -
Mudanga anual no tamanho da coorte da ostomia, % 0,67% 0,20% 0,00% 4,00% 0,00% 0,00%
Inflagdo anual dos custos médicos, % 3,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
Nota: Valores positivos denotam aumentos esperados; valores negativos denotam diminuicées esperadas
Quadro 6. Resultados do impacto orgamental de 1 ano em diferentes cendrios do CIB
Quota de mercado CIB (quota de mercado SoC, %)
Pais Cenario SoC 100% 5% 10% 15% 20% 25%
(95% SoC) (90% SoC) (85% SoC) (80% SoC) (75% SoC)

Us (Us$)

Custos dos cuidados 403.176.137 401.526.213 399.876.290 398.226.366 396.576.443 394.926.520

Impacto orgamental:

+ Global - -1.649.923 -3.299.847 -4.949.770 -6.599.694 -8.249.617

« PMPM* - -0,002 -0,005 -0,007 -0,009 -0,012
REINO UNIDO (£)

Custos dos cuidados 70.483.365 70.375.743 70.268.121 70.160.499 70.052.876 69.945.254

Impacto orcamental - -107.622 -215.244 -322.867 -430.489 -538.111
Suécia (SEK)

Custos dos cuidados 139.850.372 139.388.520 138.926.668 138.464.817 138.002.965 137.541.113

Impacto orcamental - -461.852 -923.703 -1.385.555 -1.847.407 -2.309.259
Australia (A$)

Custos dos cuidados 25.587.295 25.492.455 25.397.616 25.302.777 25.207.938 25.113.098

Impacto or¢camental - -94.839 -189.678 -284.518 -379.357 -474.196
Italia (Euros)

Custos dos cuidados 33.837.076 33.775.512 33.713.947 33.652.382 33.590.818 33.529.253

Impacto orgamental - -61.565 -123.129 -184.694 -246.258 -307.823
Noruega (NOK)

Custos dos cuidados 97.262.489 96.881.481 96.500.472 96.119.464 95.738.456 95.357.447

Impacto or¢amental - -381.008 -762.017 -1.143.025 -1.524.033 -1.905.042

*Com base num plano com 58.400.000 membros.

Nota: Valores negativos denotam poupancgas esperadas.
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Quadro 7. Impacto orcamental anual previsto do CIB ao longo de 5 anos

Ano de estimativa

Pais Cenario SoC*
1 3 4 5
CIB captagao’ ‘ 0% ‘ 5% ‘ ‘ 10% ‘ 10% ‘ 10%
Us (Us$)
Custos dos cuidados ‘ 403.176.137 ‘ 401.526.213 ‘ 419.642.404 ‘ 438.574.107 ‘ 459.305.510 ‘ 481.016.886
Impacto orcamental
+ Global - -1.649.923 -2.591.873 -3.619.188 -3.790.267 -3.969.433
+ PMPM* - -0,00 -0,00 -0,01 -0,01 -0,0054
REINO UNIDO (£)
Custos dos cuidados 70.491.231 70.383.216 71.879.264 73.407.068 75.024.960 76.678.510
Impacto orcamental - -108.016 -165.594 -225.659 -230.632 -235.715
Suécia (SEK)
Custos dos cuidados 139.850.372 139.388.520 149.037.783 159.354.585 170.668.760 182.786.242
Impacto orcamental - -461.852 -741.965 -1.059.526 -1.134.752 -1.215.319
Australia (AS)
Custos dos cuidados 25.587.295 25.492.455 28.341.699 31.509.287 35.096.304 39.091.667
Impacto orcamental - -94.839 -158.454 -235.323 -262.112 -291.951
Italia (Euros)
Custos dos cuidados 33.837.076 33.775.512 34.763.820 35.781.018 36.861.605 37.974.825
Impacto orgamental - -61.565 -95.136 -130.679 -134.625 -138.691
Noruega (NOK)
Custos dos cuidados 97.262.489 96.881.481 103.556.036 110.689.998 118.548.988 126.965.966
Impacto orcamental - -381.008 -612.090 -874.064 -936.123 -1.002.588

*Os custos dos cuidados no ambito do cendrio SoC aumentam anualmente devido a inflagdo e aos pressupostos em relagdo a dimensdo da coorte.
1 Em cada ano de interesse, presumiu-se que todos os pacientes que néo utilizavam CIB utilizavam barreiras SoC.

*Com base num plano com 58.400.000 membros.
Nota: Valores negativos denotam poupancgas esperadas.

Quadro 8. Impacto orgamental previsto de 1 ano associado a utiliza¢ao do CIB e aos custos dos cuidados de satide no mundo real em pacientes dos EUA

Cenario SoC 5%
(95% SoC)

CIB cenario (quota de mercado SoC, %)

10% 15% 20% 25%
(90% SoC)

(85% SoC) (80% SoC) (75% SoC)

Custos dos cuidados, 8.152.542.450 8.144.166.117

uss

8.135.789.784

8.127.413.451 8.119.037.118 8.110.660.785

Impacto orcamental, US$

+ Global -8.376.333

-16.752.666

-25.128.999 -33.505.332 -41.881.665

« PMPM* -0,01

-0,02 -0,04 -0,05 -0,06

* Com base num plano com 58.400.000 membros.

os custos totais, o impacto orcamental resultante representou um
aumento muito modesto dos custos dos cuidados de salide anuais.
Os resultados foram consistentes em todos os paises avaliados.

Embora o valor econémico dos produtos farmacéuticos (em
termos de custo-eficdcia e impacto or¢amental) tenha sido
avaliado durante décadas, comparativamente é normalmente
feito com menos frequéncia para os dispositivos médicos. Isto
é algo contraintuitivo, uma vez que o numero de dispositivos
que chegam ao mercado excede largamente o dos produtos
farmacéuticos. Em 2012, mais de 10.000 pedidos de patentes
para dispositivos médicos foram apresentados na Europa, tendo

20 Revista WCET Volume 41 Numero 2 junho 2021

sido aproximadamente o dobro do que foi solicitado para os
produtos farmacéuticos®. Ao contrario das analises de custo-
eficécia, que se concentram nos beneficios da tecnologia avaliada
a nivel do paciente, as analises de impacto orcamental examinam
a acessibilidade econdmica para o contribuinte. Na nossa opiniao,
esta questao da acessibilidade de custos é de igual importancia.
De facto, as avaliagbes do impacto orcamental sdo uma parte
"essencial" da avaliacdo econdémica global da tecnologia médica®.

Esta questdo é talvez ainda mais importante em campos como a
ostomia, em que os enfermeiros clinicos e outros fornecedores
sao frequentemente encarregados de assumir papel duplo,




muitas vezes concorrente, de prestar cuidados de qualidade e
simultaneamente conseguir conter os custos. Consequentemente,
a utilizacdo de modelos econdémicos baseados em provas obtidas
em ensaios aleatdrios e outros estudos eficazmente conduzidos
é um meio importante através do qual os profissionais de saude,
contribuintes e outras partes envolvidas podem estimar o valor de
um determinado produto com base na sua eficacia e seguranca. Os
resultados de tais modelos podem entéo ser utilizados para ajudar
a alinhar as partes envolvidas em cuidados de pacientes rentaveis
e de alta qualidade.

Implementamos principios de boas praticas para andlises de
impacto orcamental, tal como estabelecido pela Sociedade
Internacional de Farmacoeconomia e Investigacdo de Resultados
(ISPOR)', incluindo a nossa confianca no ADVOCATE, um ensaio
clinico aleatério, para a maioria dos valores de entrada utilizados
no modelo, bem como a inclusdo de anélises de sensibilidade para
melhor compreender o grau em que os resultados do modelo se
basearam em entradas e pressupostos. Os resultados das nossas
analises sao consistentes com os do ADVOCATE™ e do modelo de
custo-eficacia publicado' e fornecem provas de que o valor do
CIB de que os pacientes usufruem também se manifesta como
economia de custos para os contribuintes dos varios paises.
Limitacoes

O nosso estudo tem varias limitagées. Em primeiro lugar, como
em todos os modelos econdmicos, 0 nosso apresenta uma visao
algo simplificada da pratica clinica, tal como a limitacdo a um
maximo de dois na incidéncia de PSC durante 1 ano, incluindo
um maximo de um PSC durante um periodo "precoce" (ou seja,
12 semanas) e um maximo de um PSC durante um periodo
"tardio" (ou seja, 40 semanas). O grau em que estes pressupostos
captam adequadamente a experiéncia real do paciente nédo é
conhecido. Sobre um assunto relacionado, na auséncia de dados,
estabelecemos arbitrariamente - e de forma algo conservadora -
o risco de um segundo PSC. O modelo também nao difere entre
tipos de ostomia (por exemplo, ileostomia, colostomia) em termos
de risco de PSC, utilizagdo de barreiras cutaneas e/ou utilizacdo de
acessorios.

Os impactos econdémicos e clinicos da CIB baseiam-se nos
resultados do ADVOCATE, incluindo, mas nao limitados a
incidéncia de PSCs (55% dos pacientes SoC vs. 41% dos pacientes
CIB) e a distribuicdo dos pacientes por tipo de ostomia (cerca
de um terco teve uma ileostomia; cerca de metade teve uma
colostomia; e todos os outros pacientes tiveram uma urostomia).
E necessario um estudo mais aprofundado para compreender
melhor o impacto do CIB em diferentes popula¢des, tanto em
termos de distribuicdo por tipo de ostomia, como em perfis
demograficos e/ou de perfis de comorbidades diferentes dos
sujeitos inscritos no ADVOCATE.

Partimos também do principio de que os custos unitarios
disponiveis publicamente para varios itens utilizados em cuidados
relacionados com o estoma eram representa¢des adequadas
do que é gasto em cuidados de pacientes com ostomia pelos
contribuintes em cada pais. Contudo, o grau em que esta
suposicao é verdadeira para os EUA - que tém muitos tipos
diferentes de pagadores (por exemplo, seguros comerciais

privados, Medicare) e, dentro de alguns tipos de pagadores,
igual ou até mais heterogeneidade entre seguradoras em
termos de apdlices de reembolso - e outros paises de interesse é
desconhecido.

Além disso, embora ADVOCATE se limitasse a utilizacdo de
sistemas de duas pecas, assumimos a utilizacdo de sistemas de
uma e duas pecas e que os beneficios de CIB seriam consistentes
em ambos os tipos de sistemas. Assumimos também que os PSC
tinham uma duragao fixa. No entanto, outros estudos relataram
tempos de resolucdo que variam entre 7 semanas a mais de
3 meses*>?*; consequentemente, as nossas analises podem ter
subestimado os impactos econdémicos da PSC. Observamos,
contudo, que na medida em que isto ocorreu, o impacto
orcamental estimado associado a utilizacdo de CIB em vez de
outras barreiras cutaneas é provavelmente conservador, ou seja, a
magnitude "verdadeira" da poupanca resultante da utilizacdo de
CIB podera ser superior ao que é aqui estimado.

CONCLUSOES

A utilizacao de CIB resulta em reducdes de custos esperadas para
os contribuintes nos EUA, Reino Unido, Suécia, Austrélia, Italia e
Noruega, com a magnitude das reducdes esperadas diretamente
relacionadas com percentagens de pacientes que se assume
utilizarem CIB em vez de SoC. Embora as nossas conclusées sejam
consistentes com as do ADVOCATE e com a modelizacdo prévia
de custo-eficacia, é necessdria mais investigacdo para melhor
compreender as consequéncias econdmicas da utilizacdo de CIB
(versus outras barreiras cutaneas) na pratica clinica.
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