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RESUMO 

AVALIAÇÃO ECONÔMICA DA INCORPORAÇÃO PELO SISTEMA ÚNICO DE 

SAÚDE DA TROCA VALVAR AÓRTICA POR CATETER EM PACIENTES 

INELEGÍVEIS PARA CIRURGIA 

Helena Cramer Veiga Rey 
 

Orientadores: 
Prof. Basílio de Bragança Pereira 

Prof. Bernardo Rangel Tura 
Prof. Edilson Fernandes de Arruda 

 
Resumo da Tese de Doutorado submetida ao Programa de Pós-Graduação em 

Medicina (Cardiologia) do Departamento de Clínica Médica da Faculdade de Medicina 
e do Instituto do Coração Edson Saad da Universidade Federal do Rio de Janeiro, como 
parte dos requisitos necessários à obtenção do título de Doutor em Cardiologia. 

 
 

Fundamento: A estenose aórtica é a doença valvar adquirida mais comum e acomete de 

3% a 4,5% da população com idade superior a 75 anos. O prognóstico clínico após o 

início dos sintomas de disfunção ventricular esquerda é de 50% de mortalidade em 2 

anos, o que impõe o tratamento de troca valvar aórtica nesses pacientes. A presença de 

comorbidades eleva o risco cirúrgico, o que contraindica o procedimento em cerca de 

30% dos idosos. Ademais, determinadas condições técnicas podem inviabilizar a 

cirurgia. Para estes pacientes, foi desenvolvida a troca valvar aórtica por cateter (TAVI). 

Entretanto, a TAVI é um procedimento de alto custo.  

Objetivos: Realizar uma análise de custo-utilidade na perspectiva do SUS para 

comparar os custos e benefícios do TAVI com o  tratamento clínico conservador em 

pacientes com estenose aórtica inoperável.  

Método: Análise econômica de custo-utilidade, a perspectiva adotada foi a do SUS 

como pagador de procedimento. O horizonte temporal foi de sobrevida ao longo do 

tempo. A tecnologia analisada foi a TAVI em pacientes com estenose aórtica grave e 



 vii 

contraindicação cirúrgica e o comparador foi o tratamento clínico padrão. Para a 

estimativa dos custos e consequências dos tratamentos, foi elaborado um modelo 

probabilístico do tipo cadeia de Markov com dois momentos clínicos interligados, a fim 

de contemplar os períodos de pós-operatório imediato (primeiro mês) e seguimento 

tardio. Os dados de efetividade e segurança foram extraídos de uma coorte de pacientes 

do Instituto Nacional de Cardiologia e da revisão da literatura. Os custos foram 

extraídos da coorte de pacientes submetidos a TAVI no INC, tabelas do SUS, assim 

como média de internações hospitalares. Análise de sensibilidade determinística e 

probabilística foram realizadas. 

Resultados: O modelo projetou 0,813 anos de vidas salvo ajustados por qualidade para o 

TAVI e 0,345 para o tratamento clínico com um custo incremental de R$68.172,59. A 

RCEI foi de R$145.664,18/QALY, o que é um valor muito acima do sugerido pela 

Organização mundial de Saúde de três vezes o PIB per capita. A análise de 

sensibilidade unidimensional estimou que o valor da prótese aórtica para o TAVI ser 

custo efetivo seria de R$32.500,00. 

Conclusão: O TAVI não é uma estratégia custo-efetiva na perspectiva do SUS como 

pagador do procedimento. Estratégias para diminuir o custo e melhorar a efetividade do 

procedimento, e para melhor selecionar a população alvo devem ser perseguidas. 

 

Palavras-chave: Estenose Aórtica, implante de prótese valvar aórtica transcateter; 

implante de prótese de válvula cardíaca, análise de custo-benefício, Brasil 

!

!

!

Rio de Janeiro 

junho, 2016 
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ABSTRACT 

 

ECONOMIC EVALUATION OF TRANSCATHETER AORTIC VALVE 

REPLACEMENT IN PATIENTS INELIGIBLE FOR SURGERY UNDER 

BRAZILIAN PUBLIC HEALTH SYSTEM PERSPECTIVE 

Helena Cramer Veiga Rey 
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Prof. Basílio de Bragança Pereira 
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Abstract da Tese de Doutorado submetida ao Programa de Pós-Graduação em 

Medicina (Cardiologia) do Departamento de Clínica Médica da Faculdade de Medicina 
e do Instituto do Coração Edson Saad da Universidade Federal do Rio de Janeiro, como 
parte dos requisitos necessários à obtenção do título de Doutor em Cardiologia. 
!

Background:!Valvular!Aortic!stenosis!(AS)!is!the!commonest!acquired!valvular! lesion!in!elderly!

with! a! prevalence! of! 3! –! 4.5%! among! people! over! 75! years! old.! The! mortality! rate! is!

approximately!50%!within! the!next!2!years!of!symptoms!onset,! fact! that! indicates! the!surgical!

aortic! valve! replacement! (SAVR).! About! 30%! of! patients! with! severe! aortic! stenosis! do! not!

undergo! SARV! because! of! both! cardiovascular! and! noncardiovascular! comorbidities! or!

technical! limitations! that! result! in! a! prohibitive! surgical! risk.! Transcatheter! aortic! valve!

implantation!(TAVI)!was!developed!to!provide!an!alternative!for!treating!these!patients.!As!it!is!a!

costly!procedure,!several!studies!have!been!done!in!developed!countries!to!evaluate!the!costN

effectiveness!of!this!strategy,!however!the!results!do!not!apply!to!Brazil.!!

Objective:!To!evaluate!the!costNeffectiveness!of!TAVI!in!patients!with!severe!aortic!stenosis!who!

were!not!suitable!candidates!for!surgery!under!public!health!system!perspective!in!Brazil.!

Method:!A!Markov!model!was!developed!to!analyze!the! incremental!costNeffectiveness!(ICER)!

of! TAVI! compared! to! conventional! therapy! for! inoperable! patients! with! severe! AO. For! data!

regarding!effectiveness!and!complications!we!searched!from!literature!and!also!extracted!from!a!

prospective! cohort! of! patients! who! underwent! TAVI! in! the! National! Institute! of! Cardiology.!
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Effectiveness!was!measured! in!qualityNadjusted! life!years! (QALYs).!Costs!were! retrieved! from!

public!health!reimbursement!tables!and!from!mean!cost!of!admissions!from!a!public!hospital."!

Results:! For! patients! treated! with! TAVI,! the! cumulative! lifetime! costs! was! R$74.455,42.! The!

model!projected!that!TAVI!would!increase!0,468!QALY!at!an!incremental!cost!of!R$68.172,89.!

The! incremental! costNeffectiveness! ratio! for! TAVI! was! thus! estimated! at! R$145.664,18! per!

qualityNadjusted! lifeNyear! gained.! The! oneNdimensional! sensitivity! analysis! estimated! that! the!

value!of!the!aortic!prosthesis!for!TAVI!be!cost!effective!would!be!R$!32,500.00.!

Conclusion:!The!ICER!of!TAVI!is!elevated!in!the!inoperable!patients!with!severe!AS!under!the!

Brazilian! public! health! system! perspective.! Strategies! to! reduce! the! cost! and! improve! the!

effectiveness!of!the!procedure,!and!to!better!select!the!target!population!should!be!pursued.!
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Aortic valve stenosis; transcatheter aortic valve replacement; TAVR; TAVI; heart valve 

prosthesis implantation; cost-benefits analysis; Brazil 
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1.! Introdução 

 

A estenose valvar aórtica (EAo) é caracterizada pela restrição à abertura dos folhetos da 

valva aórtica que gera um gradiente pressórico, durante a sístole, entre o ventrículo esquerdo e a 

raiz da aorta(1).  

As principais causas de EAo são: congênita, reumática e degenerativa. Nos pacientes 

idosos a etiologia predominante é a degenerativa(2) que está associada à presença de fatores de 

risco para aterosclerose(3) como a dislipidemia, o tabagismo, a hipertensão arterial sistêmica 

(HAS) e o diabete melito (DM). 

É a doença valvar adquirida mais comum em idosos visto que a sua prevalência aumenta 

com a idade, estimada estar presente em 1,3% das pessoas entre 60 à 69 anos e em 3,9% na faixa 

etária de 70 à 79 anos chegando a cerca de 9,8% em indivíduos de 80 à 89 anos(4). Dados do 

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE) evidenciam o envelhecimento acelerado da 

população brasileira e estima-se que em 2050 o Brasil terá cerca de de 64 milhões de idosos(5).  

O prognóstico da EAo é diretamente relacionado ao aparecimento de sintomas sendo 

estimada uma sobrevida mediana de cinco anos para pacientes com sintomas de angina, de três 

anos para pacientes que apresentam síncope e de 2 anos para os que apresentam dispneia(6). 

O tratamento padrão para a EAo sintomática é a cirurgia de troca valvar  (SARV, da siga 

em inglês surgical aortic valve replacement )(7) que determina uma sobrevivência corrigida pela 

idade próxima à esperada à população daquela faixa etária sem EAo(8). 

A mortalidade isolada da SARV nos Estados Unidos (EUA) é de cerca 3% a 5% e a taxa 

de complicações como o acidente vascular cerebral (AVC) perioperatório é de cerca de 1,5% 

estimado pelo estudo da Sociedade de Cirurgiões Torácicos (STS, da sigla em inglês Society of 

Thoracic Surgeons) (9). Esses dados apontam tendência de melhora de resultados pois estudo que 
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analisou 108.687 pacientes submetidos a troca valvar aórtica em 10 anos na base de dados da STS 

demonstrou queda de morbidade e mortalidade mesmo com o aumento gradual da idade e do risco 

pré-operatório dos pacientes ao longo do tempo(10).   

No Brasil, a mortalidade cirúrgica da troca valvar é maior, estudo do Hospital de Clínicas 

de Porto Alegue demostrou em uma coorte de 301 pacientes submetidos a SARV entre 1990 e 

2005 com seguimento máximo de 20 anos, que a mortalidade perioperatória foi de 11,3% e a 

incidência de AVC perioperatório foi em média de 3,7% (11).  

A despeito de resultados cirúrgicos satisfatórios em países desenvolvidos, dados do estudo 

EuroHeart Survey (12) revelaram que cerca de 30% dos pacientes com EAo grave e indicação 

cirúrgica tinha risco cirúrgico proibitivo ou recusaram a cirurgia devido a presença de 

comorbidades e permanecem em tratamento clínico conservador e com elevada taxa de 

mortalidade(13). 

A troca valvar aórtica por cateter (TAVI, do inglês Transarterial Aortic Valve 

Replacement) é uma alternativa à SARV em que  o uso em ser humano foi relatado pela primeira 

vez por Cribier em 2002(14). Desde então houve um desenvolvimento da técnica e de próteses o 

que originou estudos de eficácia e segurança e um crescimento acelerado do emprego desta 

técnica tendo em vista que em 2013 mais de 80.000 pacientes já haviam sido submetidos à 

TAVI(15). 

 

 

 

 

 

 



 21 

2.Revisão da Literatura  

 

2.1.Troca Valvar Aórtica por Cateter 

 

No TAVI o procedimento de implante de válvula aórtica é através de cateterismo cardíaco, 

em que a nova válvula, por orientação radiográfica é implantada no local da válvula nativa. As 

vias de acesso descritas são: transfemoral retrógrada (TF); artéria subclávia; transapical 

anterógrada (TA) e através de abordagens direta da aorta. A abordagem TF é a mais comum e é 

realizada por um cateter que introduzido através da virilha é conduzido através das artérias 

femorais, ilíacas e aorta até a valva aórtica nativa. O acesso TA foi desenvolvido para pacientes 

com anatomia da aorta ou artéria ilíaca desfavorável, neste caso é realizada por uma incisão de 

toracotomia esquerda sem circulação extracorpórea(16). Os acessos via subclávia ou de 

abordagem direta da aorta são menos comuns. A TAVI é normalmente realizada sob anestesia 

geral, embora, para a abordagem do TF, sedação e anestesia local são utilizados com 

frequência(17). Os acessos TF e TA estão ilustrados nas figuras 1 e 2. 

 

 
Ilustração 1 – Ilustração da TAVI por acesso transfemoral retrógrada. Adaptado de 
http://www.raneyzusman.com/endovascular/transcatheter-aortic-valve-replacement-tavr.html(18) 
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Ilustração 2 – Ilustração do TAVI por acesso transapical. Adaptado de 
http://www.raneyzusman.com/endovascular/transcatheter-aortic-valve-replacement-tavr.html(19) 

 

  O ensaio clínico multicêntrico The Placement of Aortic Transcatheter Valves 

(PARTNER)(20) randomizou, na coorte B, 358 pacientes com contraindicação à cirurgia e 

comparou o TAVI com o tratamento clínico convencional. O resultado de um ano de seguimento 

foi de redução de mortalidade por qualquer causa de 49,7%  no tratamento clínico para 30,7% e no 

TAVI(20) e o seguimento de 2 anos apresentou 43,3% de mortalidade por qualquer causa no 

TAVI versus 68% no tratamento clínico(21). Porém a taxa de AVC em 30 dias foi 

significantemente maior no grupo TAVI (6,7% versus 1,7%)(20). 

Ao realizar a análise crítica da qualidade metodológica, segundo a análise de risco de viés 

da colaboração Cochrane(22) do estudo PARTNER coorte B(20) nor segundo podemos concluir 

que apresenta um moderado risco de viés conforme ilustrado na figura 3. 
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Ítem Julgamento Explicação 

Randomização Baixo risco de viés Alocação randômica 

Sigilo da alocação Risco incerto de viés Incerto, descrição incompleta 

Performance Risco incerto de viés Aberto, sem mascaramento. 
comitê de adjudicação 
independente sem relato de 
cegamento 

Detecção Risco incerto de viés Não descreve mascaramento 
da análise 

Seguimento Baixo risco de viés Perdas descritas não 
interferem no resultado 

Relato Risco incerto de viés Patrocinador com acesso aos 
dados, mas sem decisão sobre 
a publicação 

Quadro 1 – Quadro de análise de risco de viés do estudo PARTNER coorte B. 

 

Após essa evidência, a TAVI passou a ser considerada como alternativa terapêutica para 

pacientes inelegíveis para cirurgia, figurando como indicação classe I, nível de evidência B na 

Diretriz Brasileira de Valvulopatias da Sociedade Brasileira de Cardiologia de 2011 e na Diretriz 

Interamericana de Valvulopatias de 2011(23). 

 

2.2. A Experiência de TAVI no Brasil 

 No Brasil, os primeiros casos documentados foram 2008 pelo grupo do Instituto de 

Cardiologia do Rio Grande do Sul em 3 pacientes do sexo feminino com idade superior a 81 anos 

e contra-indicação à SARV por elevado risco-cirúrgico foram conduzidos com sucesso(24). 

Outras experiências foram sendo repostadas até que em 2011 foi criado o Registro Brasileiro de 

Implante de Bioprótese Aórtica por Cateter (RIBAC) para acompanhamento dos resultados da 

TAVI no Brasil(25). 
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 Entre janeiro de 2008 e janeiro de 2013, 597  pacientes foram submetidos a TAVI em 64 

centros mas 418 pacientes de 18 centros foram inclusos no RIBAC. O motivo de não incluir 179 

pacientes e 46 centros nessa fase do registro foi por centros com menos de 3 casos de experiência 

e centros que não quiseram aderir ao RIBAC(26).  

Os resultados desse período de 5 anos de registro evidenciaram  que : a abordagem 

transfemural foi utilizada em 96,2% dos procedimentos;  prótese CoreValve® e Sapien XT® foram 

usadas em 360 (86,1%) e 58 (13,9%) casos, respectivamente. A mortalidade em 30 dias foi de 

9,1% e em 1 ano 21,5%. Os principais preditores independentes de mortalidade foram : - doença 

pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) taxa de risco (HR) de 3,50, insuficiência renal aguda (IRA) 

com HR de 3,07), AVC com HR de 2,71 e regurgitação moderada à grave paravalvar  com HR de 

2.76(26).  

A característica da população e probabilidades de desfecho do RIBAC estão nos anexos II 

e III. 

 O Instituto Nacional de Cardiologia participa do RIBAC desde o início e 45 pacientes 

consecutivos foram incluídos entre outubro de 2011 e novembro de 2014. Esses pacientes 

constituem uma coorte que é acompanhada em ambulatório especializado e apresenta seguimento 

mínimo de dois anos (27). A mediana da idade desta coorte foi de 79,4 (74,3 – 83,2) anos, sendo 

que 42,2% pacientes tinham 80 anos de idade ou mais. 62,2% eram do sexo feminino, 84,4% 

encontrava-se em CF III ou IV  New York Heart Association (NYHA). A mortalidade em 30 dias 

foi de 8,9% e a mortalidade geral de 17,8%. Entre as complicações mais frequentes foram as a 

necessidade de marca-passo definitivo (20%) e a lesão renal aguda (22%). Os dados 

epidemiológicos, desfechos e seguimento da coorte de pacientes submetidos a TAVI no INC(27) 

estão no anexo I. 
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2.3. Próteses aórticas disponíveis no Brasil : 

 Estão aprovada pela Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) três próteses de 

diferentes fabricantes : A CoreValve® da Medtronic, a Edwards SAPIEN® da Edwards 

Lifescience e a Inovare® da Braile Biomédica. As características das próteses estão descritas na 

figura 4. 

 

Características Edwards SAPIEN® CoreValve® Inovare® 
Estrutura Pericárdio Porcino Pericárdio Bovino Pericárdio Porcino 
Acesso Transfemoral ou 

Transapical 
Transfemoral ou 
Trans-subclávia 

Transapical ou 
Transaórtica 

Sistema de entrega Expansível por Balão Auto-expansível Expansível por Balão 
Implante de Marca-

passo 

< 10% 25-35% Baixa incidencia 

Quadro 2  - Quadro de descrição comparativa de próteses valvares aórticas transcateter 
disponíveis no mercado. Extraído de ANVISA(28-30) 
 

2.4. Custo do TAVI 

A TAVI é um procedimento de custo elevado (31-33) mas uma revisão sistemática de 

estudos de análise econômica apresentou resultados favoráveis ao TAVI em pacientes inelegíveis 

para SARV com custos incrementais bem equilibrados pelo aumento de qualidade de vida e 

sobrevivência. Porém na discussão o autor pondera que a relação de custo-efetividade deste 

procedimento no mundo real, particularmente em doentes com outras comorbidades que 

determinam elevados custos de saúde, pode ser menos favorável(33). Como esses dados não 

podem ser extrapolados para a realidade brasileira, faz-se necessário um estudo no cenário local 

para avaliar os custos e os benefícios do TAVI no Brasil. 

 

 



 26 

2.5. Avaliação de Tecnologia em Saúde 

A definição de Avaliação de Tecnologia em Saúde segundo o conselho executivo da 

Organização Mundial de Saúde (OMS)(34) é “a avaliação sistemática das propriedades, efeitos e 

/ ou impactos das tecnologias e intervenções em saúde. Abrange tanto as consequências diretas, 

previstas da tecnologia ou intervenção bem como as consequências indiretas, não intencionais. 

Esta abordagem é utilizada para subsidiar a formulação de políticas e tomada de decisão em 

saúde, especialmente na melhor forma de alocar os recursos que são limitados para as 

intervenções e tecnologias da saúde. A avaliação é realizada por grupos interdisciplinares 

usando estrutura analítica explícita, com base em dados clínicos, epidemiológicos e informações 

econômicas. Pode ser aplicada a intervenções, tais como a inclusão de um novo medicamento em 

um rol de reembolso, para a definição de prioridades na área da saúde, para a fixação dos preços 

dos medicamentos e outras tecnologias com base na sua relação custo-efetividade e na 

formulação de diretrizes clínicas, entre outras aplicações”. 

No Brasil, a publicação da Lei no 12.401, de 28 de abril de 2011(35) que alterou a a Lei no 

8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação de 

tecnologia em saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), criou a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) ligada a Secretaria de Ciência e Tecnologia e 

Insumos Estratégicos no SUS (SCTIE) do Ministério da Saúde (MS). Essa lei estabeleceu que os 

estudos de análise econômica são indispensáveis para a tomada de decisão sobre incorporação de 

novas tecnologias no SUS e ainda definiu critérios e prazos para a incorporação de tecnologias no 

sistema público de saúde , além de proibir a incorporação de tecnologias no SUS que não possuam 

registro na Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 
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2.5.1. Análise Econômica 

 As análises econômicas são classificadas como completas quando comparam os custos e as 

consequências de duas alternativas concorrentes. Posto que o custo é sempre descrito em valor 

monetária, s análises econômicas completas são qualificadas de acordo com as consequências 

avaliadas conforme ilustrado na figura 5. 

A análise de custo-minimização mede e compara custos de alternativas concorrentes e pressupõe 

que os desfechos sejam equivalentes. Assim, os tipos de intervenções que podem ser avaliados 

com esse método são limitados. Um exemplo seria a comparação de medicamentos genéricos do 

mesmo fármaco. Não é uma análise muito utilizada, uma vez que é raro encontrarmos 

intervenções que apresentem desfechos equivalentes em termos de eficácia e segurança(36). 

Análise de custo-benefício é  técnica na qual os custos e as consequências das intervenções são 

medidas em unidades monetárias. Essa análise torna mais fácil a comparação de programas de 

diferentes naturezas(37).  

Análise de custo-efetividade é a técnica de em que os custos são medidos em unidades monetárias 

e os desfechos são medidos em unidades naturais ou clínicas, por exemplo, mortes evitadas, anos 

de vida ganhos, entre outros. É a metodologia mais comumente utilizada nas avaliações 

econômicas. Tem como principal limitação a dificuldade de comparar os resultados de diferentes 

estudos quando as consequências não são medidas da mesma maneira(37) . 

A análise de custo – utilidade (ACU) faz a comparação entre custos e desfechos em saúde de pelo 

menos duas alternativas concorrentes e é caracterizada por apresentar os resultados de custo (em 

unidades monetárias) por anos de vida salvos ajustado por qualidade (QALY, da sigla em inglês 

quality-adjusted life year).(38) A tecnologia avaliada passa a ser útil para a saúde se a qualidade 

de vida (medida em termos objetivos e/ou subjetivos) melhora em consequência de sua aplicação. 

Combina qualidade e quantidade de vida na mensuração do desfecho(37). 
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Tipo de Análise Medida de Custo Medida de Desfecho Resultado 
Análise de Custo – 

Minimização 
Valor Monetário Parte da premissa de 

equivalência de 
desfechos para as 

intervenções 
comparadas, 

Apenas comparação de 
custos [ (C1 – C2) ] 

Análise de Custo – 
Benefício 

Valor Monetário Desfecho convertido em 
valor monetário 

Valor Monetário líquido 
(R$ líquido) 

Análise de Custo – 
Efetividade 

Valor Monetário Desfecho Clínico (ex. 
anos de vida salvo, 
eventos adversos 

evitados) 

R$/medida de desfecho 
ganha [ (C1 – C2) / (Q1 

– Q2) ] 

Análise de Custo – 
Utilidade 

Valor Monetário QALY (anos de vida 
salvo ajustado por 

qualidade) 

R$ / QALY ganho [ (C1 
– C2) / (Q1 – Q2) ] 

Quadro 3– Quadro de Classificação de Análise Econômica Completa -  adaptado de Drummond et 
cols. (39) 
 
 

QALY é uma medida de desfecho que pondera os anos de sobrevida pela utilidade de 

estados de saúde (utilities), ou seja, conjuga quantidade e qualidade de vida em um único valor. 

Uma vantagem da ACU é que permite a comparação entre intervenções de diferentes áreas(36). O 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o uso de medidas de 

utilidade extraída do instrumento de mensuração de qualidade de vida EQ5D® (40) para permitir 

a comparação entre diferentes estudos(41). 

Em 2014 foi publicada a segunda edição da Diretriz de Avaliação Econômica do MS(42) 

com o objetivo orientar a elaboração de estudos de avaliação econômica voltados para os gestores 

do SUS e que recomenda a ACU na perspectiva do SUS como pagador de procedimento para 

incorporação de novas tecnologias no rol do SUS. 

Uma análise econômica que define como perspectiva o SUS como órgão pagador de 

serviços deve considerar todos os custos diretos cobertos pelo sistema público, o que inclui os 

procedimentos cobertos pelas tabelas de reembolso de procedimentos do SUS bem como os custos 

relacionados aos tratamentos de longo prazo, ao uso de medicamentos, aos serviços sociais e 
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gastos com campanhas públicas medidos nos valores monetários referentes ao período da 

análise(42). 

O uso da modelagem matemática é comum nas avaliações de tecnologias em saúde. A 

finalidade da modelagem é estruturar as evidências a respeito de desfechos clínicos e custos, num 

formato que auxilie na tomada de decisão em saúde(43). 

Cadeia de Markov é o tipo de modelo é indicado para representar processos aleatórios que 

evoluem no tempo. Modelos desse tipo apresentam os seguintes componentes: estados de saúde, 

transições e suas probabilidades, duração de ciclo, valores associados a cada estado que 

correspondem aos custos e desfechos em saúde, e condições de término(42).  

A limitação de utilizar a Cadeia de Markov por simulação de coortes é a ausência de 

memória do estado de saúde, ou seja, eventos prévios não afetam os futuros, o que não interfere na 

análise mas pode dificultar a implementação do modelo devido a possibilidade de explosão de 

estados de saúde. Isso pode ser minimizado utilizando estados de saúde intermediários e 

específicos que representem as condições clínicas de interesse ou cadeias interligadas. As 

vantagens de ser um modelo de fácil comunicação para o público de interesse, transparente e com 

facilidade de realizar análises de sensibilidades determinística e probabilística mantendo 

estabilidade nas estimativas é preponderante(42). 

O resultado da ACU é expresso em razão de custo-efetividade incremental (RCEI), ou seja 

a divisão entre o incremento de custo pelo incremento de efetividade em QALY. Uma tecnologia é 

considerada custo-efetiva quando a RCEI tem valor abaixo do limiar de disposição para pagar 

determinado. 

Há países que tem limiares para RCEI claramente estabelecidos como favoráveis ou não 

favoráveis à incorporação de tecnologia em saúde. Nos Estados Unidos este limiar é de 

US$50.000,00 por QALY(44) e na Inglaterra de £30.000,00 por QALY(45), mas no Brasil ainda 
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não há um valor de referência. A Organização Mundial da Saúde (OMS), estabelece como limiar 

de custo-efetividade o valor de até três vezes o PIB per capita, para países com nível de 

desenvolvimento econômico similar ao Brasil(46), o que para o ano de 2014(47) seria o valor de 

R$84.138,00. 

Em estudo recente que propõe a estimativa de limiar para pagar local de acordo com o 

gasto em saúde do país e a expectativa de vida, demonstrou que em países desenvolvidos da 

Europa e no Canadá a média de limiar de disposição para pagar é de uma vez o PIB per capita, já 

nos EUA o limiar para pagar chega a 1,88 vezes o PIB per capita por QALY e no Brasil seria de 

0,8 à 1,02 vezes o PIB per capita(48) conforme listado na figura 6. 

 

País Limiar de disposição para pagar / relação ao 
PIB per capita 

Austrália U$ 50.143,00 - U$ 65.906,0 / 0,77-1,02  

Canadá  U$ 49.859 - U$ 64.266,00 / 0,95-1,22 

França U$ 42.012,00 - U$ 54.583,00 / 1,01-1,31 

Reino Unido U$ 31.604,00 - U$39.938,00  / 0,80-1,01 

Estados Unidos U$ 83.176,00 - U$ 100.613,00  / 1,55-1,88 

Brasil U$ 9.963,00- U$11.401 / 0,89-1,02 

Argentina U$ 10.182,00 - U$10.916,00  / 0,69-0,74 

China U$3.553,00  - U$3.776,00  / 0,54-0,57 

India U$ 456,00 - U$653,00  / 0,29-0,42 

Quadro 4 – Quadro de limiar de custo efetividade e relação com PIB per capita de acordo com 
gasto em saúde e expectativa de vida do país. Adaptado de The Efficiency Path: An Estimation of 
Cost-Effectiveness Thresholds for 185 Countries Based on Per Capita Health Expenditures and 
Life Expectancy (48) 
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3. Justificativa do estudo 

O envelhecimento relativo da população brasileira e a maior prevalência de EAo em idosos 

torna essa condição clínica um problema de saúde pública. 

A TAVI é uma alternativa terapêutica para os pacientes que devido a idade avançada, 

presença de comorbidades que elevam o risco cirúrgico ou condições anatômicas desfavoráveis à 

cirurgia são consideráveis inelegíveis à SARV.  

 Em países como a Inglaterra, em que o sistema de saúde é financiado publicamente tal 

como o SUS, o uso de TAVI é considerado uma estratégia custo-efetiva para o subgrupo de 

pacientes com EAO grave e inelegíveis para SARV. Mas esses dados não são extrapoláveis para a 

realidade brasileira. 

 Não há publicado na literatura brasileira de análise econômica na perspectiva do SUS 

como pagador de procedimento para avaliar a custo-efetividade do TAVI nesta população de risco 

elevado. 

 

4. Financiamento 

Este trabalho não recebeu recursos de financiamento. 

 

5. Objetivos 

Este estudo tem como objetivo: 1) realizar uma análise de custo-utilidade na perspectiva do 

SUS para comparar os custos e benefícios do TAVI comparado ao tratamento clínico conservador 

em pacientes com estenose aórtica inoperável inelegível para cirurgia de troca valvar aórtica. 
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6. Métodos 

 

6.1. Descrição da avaliação econômica 

É um modelo de custo-utilidade com padrão metodológico preconizado pela Diretriz de 

Avaliação Econômica do Ministério da Saúde(42). A perspectiva adotada foi a do SUS como 

pagador de procedimento. A tecnologia analisada é a TAVI associada ao tratamento clínico em 

pacientes com contraindicação cirúrgica e o comparador é o tratamento clínico padrão. 

Para a estimativa dos custos e consequências dos tratamentos, foi elaborado um modelo 

probabilístico do tipo cadeia de Markov com dois momentos clínicos interligados, a fim de 

contemplar os períodos de pós-operatório imediato (primeiro mês) e seguimento tardio. O modelo 

foi validado por um painel de especialistas. 

A duração do ciclo de transição do modelo foi de 30 dias, o horizonte temporal foi de 

sobrevida ao longo do tempo e a taxa de desconto de 5% ao ano foi aplicada. 

 

6.2. Modelo populacional 

O caso base constitui-se de uma coorte hipotética de indivíduos adultos com estenose 

aórtica grave ou disfunção de bioprótese aórtica com sintomas de insuficiência cardíaca com 

classe funcional (CF) II por New York Heart Association (NYHA) ou superior, angina pectoris ou 

síncope com indicação de troca valvar aórtica porém considerados inelegíveis para SARV devido 

a risco cirúrgico elevado, EuroSCORE logístico(49) ≥ 15%, ou aorta em porcelana ou com outras 

comorbidades consideradas de alto risco pela equipe clínica, como radioterapia prévia em região 

torácica e doença pulmonar obstrutiva crônica importante. 
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6.3. Descrição do modelo de decisão clínica 

O modelo de decisão, construído no software DATA Treeage© (versão 2011), foi dividido 

em duas estratégias: TAVI associado à tratamento clinico versus tratamento clínico conforme 

representado nas figura 7 e 8. 

O modelo de decisão clínica foi validado por um painel de especialistas seguindo o método 

Delphi(50). 

 
 
Ilustração 3 – Representação esquemática do modelo da estratégia TAVI  
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Ilustração 4 – Representação esquemática do modelo da estratégia tratamento clínico  
 
 

 

Na estratégia TAVI o modelo tem duas cadeias de Markov interligadas com o total de treze 

estados de saúde e dois absorventes. Para o tratamento clínico, a cadeia de Markov apresenta 3 

estados de saúde e um estado absorvente. 

Os pacientes submetidos a TAVI apresentam dois períodos no curso clínico com 

características particulares, o período perioperatório e pós-operatório inicial, aqui denominado de 

inicial (até 30 dias após o procedimento) e o período de seguimento tardio, denominado de 

seguimento. No período inicial as probabilidades de desfechos relacionados à intervenção são 

maiores e concentradas nesse espaço de tempo. No seguimento tardio as probabilidades de 

desfecho estão relacionadas ao sucesso do procedimento e aos cuidados e complicações tardias 

relacionadas ao TAVI. Para melhor caracterizar esse cenário clínico foi utilizado um modelo de 
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decisão com duas cadeias de Markov interligadas. A cadeia de Markov inicial que contempla os 

primeiros 30 dias após o TAVI e a cadeia de Markov do seguimento ao longo da vida. 

A cadeia de Markov inicial apresenta sete estados de saúde e um estado absortivo e são 

eles: vivo; IRA; IAo inicial; AVC inicial; sequela AVC inicial; incapacidade inicial; implante de 

marca-passo inicial; morte em até 30 dias. 

A cadeia de Markov do seguimento apresenta seis estados de saúde e um absortivo que 

são: vivo seguimento; IAo no seguimento; AVC no seguimento; implante de marca-passo no 

seguimento; incapacidade seguimento; HD seguimento; vivo com marca-passo; morte seguimento. 

As definições dos estados de saúde são adaptadas do VARC-2(51) e a IRA foi definida 

conforme a classificação de RIFLE (Risk, Injury, Failure, Loss of kidney function, and End-stage 

kidney disease) modificada por Acute Kidney Injury Network (52) e estão no Apêndice 1. Os  

estados de saúde foram elencados por um painel de especialistas utilizando o método Delphi(50) 

visando representar todas as características relevantes à intervenção em questão. 

 

6.4. Painel de Especialistas 

 Com o objetivo de estabelecer um modelo de curso clínico do paciente com EAo 

submetido a TAVI e ao tratamento clínico conservador foi constituído um painel de especialistas 

para elencar os estados de saúde que apresentavam maior probabilidade de ocorrência e impacto 

na qualidade de vida.. A escolha dos participantes foi feita segundo os seguintes critérios: médicos 

cardiologistas com experiência no atendimento dos pacientes com estenose aórtica e integrantes da 

equipe multidisciplinar que atende o paciente com indicação de TAVI no INC. O painel foi 

composto por três cardiologistas clínicos, um cirurgião cardíaco, dois cardiologistas 

intervencionistas e uma enfermeira.  
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O painel segui o método Delphi em que inicialmente foi proposto um modelo de decisão 

inicial em que passou pela avaliação e sugestões dos especialistas envolvidos individualmente e 

que eram compiladas por um facilitador que submetia à avaliações subsequentes até definir o 

modelo de decisão clínica por consenso.  

As tabelas de probabilidades de transição do ciclos das cadeias de Markov da estratégia 

TAVI e do tratamento clínico e estão no Apêndice 2. Foi utilizada correção de meio de ciclo, uma 

vez que a sua não utilização presume que as transições se dão todas ao final do ciclo, o que não é a 

verdade na maioria das situações clínicas(36).� 

 

6.5. Parâmetros Clínicos 

Os dados de segurança e do risco de ocorrência dos desfechos clínicos para a estratégia 

TAVI foram obtidos utilizando os dados de uma coorte de 45 pacientes consecutivos submetidos à 

TAVI no Instituto Nacional de Cardiologia (INC) entre outubro de 2011 e novembro de 2014, 

com seguimento de dois anos(27). A mediana da idade desta coorte foi de 79,4 (74,3 – 83,2) anos, 

sendo que 42,2% pacientes tinham 80 anos de idade ou mais. 62,2%eram do sexo feminino, 84,4% 

encontrava-se em CF III ou IV  New York Heart Association (NYHA). Por ser uma coorte com 

número baixo de participantes, alguns desfechos apresentaram probabilidades iguais a zero ou um, 

ou valores muito diferentes encontrados na literatura, nessas situações as probabilidades do estudo 

Partner foram utilizadas como medida central. 

Esses dados foram suplementados por informações de estudos clínicos e revisões 

sistemáticas identificados através de uma revisão rápida da literatura(53, 54) sobre cada parâmetro 

, sem restrição de idioma, nas seguintes bases de dados: MEDLINE, Cochrane Database of 

Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness e NHS Economic 
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Evaluations Database. Os parâmetros de efetividade utilizados no modelo e suas fontes estão 

listados na tabela 1.  

As probabilidades do modelo de tratamento clínico foram obtidos através do ensaio clínico 

PARTNER coorte B(20). Essas probabilidades foram confrontadas com a base de dados dos 

pacientes com EAO pelo departamento de doença orovalvar do INC que apresentaram valores 

similares. 

Para estimar o efeito destes e de outros desfechos menos comuns ou de difícil mensuração 

optamos por utilizar a medida de utilidade(55) neste modelo e o desfecho clínico primário 

considerado na avaliação foi o de ano de vida salvos e ajustados por qualidade (QALY)(56), que é 

o desfecho recomendado pelo Painel de Custo-Efetividade em Saúde e Medicina(57).  

Os dados de utilidade foram derivados de estudos que utilizaram o EQ5D(40) nos estados 

de saúde de interesse desta análise e estão listados na tabela 2. Para utilidade de pacientes com 

indicação de TAVI foi utilizada dados derivados da análise econômica do PARTNER B(58), 

dados para utilidade de insuficiência renal, hemodiálise e insuficiência aórtica derivados do estudo 

populacional que fez a valoração do EQ5D no Brasil(59-61). O estudo que estimou a dimensão do 

estado de saúde para implante de marca-passo usou o questionário SF-36(62), foi utilizado um 

algoritmo para converter esse valor em utilidade(63).  
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Tabela 1 – Parâmetros de efetividade clínica do caso-base e variações utilizadas na análise de 
sensibilidade 

Variáveis Valor Menor 
valor 

Maior 
valor Fonte Coorte 

INC(27) RIBAC(26) 

AVC inicial* 0,05 0,025 0,075 (20) 0,14 0,04 
AVC seguimento† 0,002 0,001 0,007 (20) 0,003 0,007 

HD dado IRA inicial 0,44 0,22 0,66 (27)  0,22 
HD seguimento 0,033 0,0165 0,0495 (20) 0 - 

IAo inicial 0,118 0,059 0,177 (20) 0,1 0,08 
IAo no Seguimento 0,012 0,006 0,018 (27)  - 

Incapacidade 0,01 0,005 0,022 (20) 0,022 - 
Internação por IC no 

tratamento clínico 0,101 0,0505 0,1515 (20) - - 

IRA inicial 0,204 0,102 0,306 (27)  0,18 
MP inicial 0,167 0,0835 0,2505 (27)  0,23 

Mp seguimento 0,006 0,003 0,017 (27)  0,017 
Óbito no AVC inicial 0,167 0,0835 0,2505 (27)  - 

Óbito MP inicial 0,229 0,1145 0,3435 (64) 0,57 - 
Óbito inicial 0,093 0,0465 0,1395 (21)    
Óbito AVC 
seguimento 0,0062 0,0031 0,093 (65) 0,03 - 

Óbito IAo 0,167 0,0835 0,2505 (27)  - 
Óbito Internação por 

IC no tratamento 
clínico 

0,167 0,0835 0,2505 (20) - - 

Óbito IRA inicial 0,22 0,11 0,33 (27) - - 
Óbito no tratamento 

clínico 0,028 0,014 0,042 (20) - - 

Óbito Incapacidade 0,11 0,0555 0,165 (66) 1  
Óbito AVC 
seguimento 0,078 0,039 0,117 (67) 1  

Óbito seguimento 0,0059 0,001 0,01 (27)  - 
Sequela AVC inicial 0,3 0,15 0,45 (65) 1  

*inicial = 30 dias iniciais; †seguimento = de 30 dias; IRA-Insuficiência Renal Aguda; HD – 
Hemodiálise; AVC – acidente vascular cerebral; IAo – insificiência aórtica. 
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Tabela 2 - Parâmetros de utilidade do caso-base e variações utilizadas na análise de 
sensibilidade e  

Variáveis Valor Menor valor Maior valor Fonte 
Utilidade AVC 0,410 0,205 0,615 (68) 
Utilidade HD 0,500 0,250 0,750 (69) 
Utilidade IAo 0,408 0,128 0,631 (61) 

Utilidade 
Incapacidade 0,620 0,310 0,930 (70) 

Utilidade 
Internação IC 0,472 0,118 0,708 (61) 

Utilidade IRA 0,330 0,110 0,550 (59, 62) 
Utilidade MP 0,694 0,347 1,000 (62) 

Utilidade Vivo 
TAVI 0,720 0,360 1,000 (58) 

Utilidade Vivo 
Tratamento 

Clínico 
0,620 0,310 0,930 (58) 

IRA-Insuficiência Renal Aguda; HD – Hemodiálise; AVC – acidente vascular cerebral; IAo – 
Insificiência aórtica. 
 

 
6.6. Análise de Custos 

Os custos foram extraídos de tabelas SUS e como o TAVI não é um procedimento pago 

pelo SUS foram identificados e quantificados os recursos utilizados na coorte de pacientes 

submetidos a TAVI no INC(71) e valorados na perspectiva do SUS como pagador de 

procedimento para o ano de 2014. O custo da hemodiálise foi extraído o sistema de gerenciamento 

de tabela de procedimentos e órteses, próteses e medicamentos do SUS(72). Para o custo do AVC 

foram utilizados dados do estudo de custo do tratamento de pacientes sequelados por acidentes 

vasculares cerebrais(73). 

Os parâmetros de custo do tratamento cínico foram extraídos do estudo de custo do 

tratamento ambulatorial e hospitalar da insuficiência cardíaca no SUS(74) com os valores 
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atualizados para 2014 através de consulta no portal de compras do governo federal(75) adicionado 

aos dados de valor médio do custo de internação de pacientes acima de 60 anos por ICC extraídos 

do sistema de informação hospitalar do SUS no ano de 2014(76). O sistema de informação 

hospitalar do SUS trás os valores pagos em cada internação de IC. Os dados de custos e suas 

fontes estão listados na tabela 3. 

As tabelas de custo estão no anexo IV. 

 

Tabela 3 – Parâmetros de custos do caso-base, em valores do SUS expressos em reais, com 
suas variações utilizadas na análise de sensibilidade. 

Variáveis Valor médio Menor valor Maior valor Fonte 
Custo do AVC 

Inicial 1196,88 598,44 1795,32 (73) 

Custo AVC 
Seguimento 711,00 355,50 1066,50 (73) 

Custo HD 
inicial 3975,00 1987,50 5962,50 (72) 

Custo HD 
Seguimento 3975,00 1987,50 5962,50 (72) 

Custo 
Internação 2109,87 1054,94 3164,81 (74, 76) 

Custo IRA 7412,00 3706,00 11118,00 (71) 
Custo marca-
passo inicial 8056,00 4028,00 12084,00 (71) 

Custo marca-
passo 

seguimento 
8056,00 4028,00 12084,00 (71) 

Custo 
Manutenção 
Marca-Passo 

1,83 0,91 2,74 (77) 

Custo TAVI 
Inicial 77520,00 38760,00 116280,00 (71) 

Custo 
Tratamento 

Clínico 
791,00 395,50 (78)1186,50 (74, 75) 

AVC – acidente vascular cerebral; HD – Hemodiálise; IRA – insuficiência renal aguda. 
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6.7. Projeção de Sobrevida 

A mortalidade específica associada a estenose aórtica foi obtida com o seguinte procedimento: 

Primeiro foi obtido uma função de sobrevida de população norte-americana , utilizando os 

softwares Curve Expert Pro 2.2.0 e Stata v.14, baseada na tabua de sobrevida da mesma no ano 

2008(78) que foi o ano de recrutamento do estudo Partner(20). 

A função que melhor ajustou esta tabua foi um Richards f(x) = a/(1 + exp(b-c*x))^(1/d) com 

parâmetros: a =1.76545128324896E+02; b =-1.30693691483263E+01 ; c = -1.23554103487107E-

01 e d =1.02334723503746E-01. 

O Segundo passo foi ajustar outra função de sobrevida ao dados do seguimento de 5 anos do 

grupo de controle do estudo Partner (79) , utilizando os softwares Curve Expert Pro 2.2.0 e Stata 

v.14, e o melhor ajuste foi obtida com a função Rational Model f(x)= (a+b*x)/(1 + c*x + d*x^2) 

com parâmetros:  

a =1.00583976874181E+06; b =-1.10642505782614E+04; c =6.11349697528186E+02 e   

d = 7.48958680192750E+00 

O terceiro passo foi a subtração das estimativas das duas funções para derivar a sobrevivência 

específica da doença. 

Por fim adicionamos a diferença calculada no terceiro passo à sobrevivência brasileira fim de 

corrigir esses dados para a expectativa de vida no Brasil.  

Como a tabua de sobrevida do IBGE(5) limita-se aos 80 anos, para estimar a sobrevivência 

Brasileira acima de 80 anos, foi realizada, através do software R, uma previsão através de 

ARIMA(80) (modelo auto-regressivo integrado de média móvel) para série temporal com os 

componentes p = 0, d = 2 e q = 0.  
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Com isso a curva de sobrevida para estratégia TAVI apresentou uma sobrevida mediana de 12 

meses e uma sobrevivência máxima de 90 meses e o tratamento clínico uma sobrevida mediana de 

10 meses e uma sobrevivência máxima de 73 meses (figuras 9 ). 

 

Ilustração 5 – Representação da curva de sobrevida das estratégias TAVI em azul e  tratamento 
clínico em verde 
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6.8. Análise de sensibilidade 

Para avaliar o impacto das incertezas dos valores das variáveis inseridas no modelo, foi 

realizada a análise de sensibilidade determinística e probabilística. Para análise determinística, 

foram utilizados os intervalos de confiança ou interquartil como valores máximos e mínimos de 

cada informação contida no modelo a partir da revisão rápida da literatura, caso não fosse 

encontrada nenhuma das duas informações foi arbitrada uma variabilidade em torno da medida 

central de 50% para custo, utilidade e probabilidades. Caso a faixa de valores retirados da 

literatura tivessem uma amplitude inferior ao limite de 50%, este limite foi arbitrado.  

Os valores de efetividade encontrados na coorte do INC(27) e no registro brasileiro de 

TAVI (26)foram incluídos na analise de sensibilidade. 

 Para a análise probabilística foram utilizadas 1000 simulações de Monte Carlo com as 

variáveis selecionadas pelo gráfico de Tornado. Para os parâmetros de custo foi utilizada a 

distribuição Gama e para os parâmetros de probabilidades e risco, a distribuição Beta. 
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7. Resultados 

Para os pacientes com estenose aórtica grave submetidos a TAVI o modelo projetou 0,813 

anos de vidas salvo ajustados por qualidade e 0,34 para a estratégia de tratamento clínico, sendo a 

diferença de efetividade de 0,468 QALY, o que significa cerca de 6 meses dias de vida salvo 

ajustados por qualidade. 

O custo médio da estratégia TAVI em 24 meses foi de R$74.455,42 e o custo médio do 

tratamento clínico para esse período foi de R$6.282,83 com uma diferença média de R$68.162,59 

(tabela 4) 

 

Tabela 4 – Custo, efetividade e razão de custo efetividade incremental das estratégias em 
avaliação 

Estratégia
s 

Custo 
(R$) 

Efetividad
e (QALY) 

RCE(R$/QAL
Y) 

Custo 
incrementa

l 

Efetividade 
Incrementa

l 

RCEI 
(R$/QALY

) 
Tratament
o Clínico 6.282,83 0,345 18.211,10    

TAVI 74.455,4
2 0,813 91.581,08 68.172,59 0,468 145.664,18 

TAVI - troca valvar aórtica por cateter; QUALY – anos de vida ajustados para qualidade; REC – 
razão de custo – efetividade; RCEI – razão de custo efetividade incremental. 
 

 

Custo médio da estratégia TAVI inicial foi de R$77.520,00 e o custo médio isolado da 

prótese (incluindo o kit introdutor) foi de R$67.660,00. O custo médio da prótese representa 

87,28% do custo inicial total do procedimento(71). 

Na análise de sensibilidade determinística, o gráfico do tornado (gráfico 1) demonstrou que 

os parâmetros que mais influenciam a RCEI são: custo da válvula; a utilidade do implante do 

marca-passo; probabilidade do paciente no tratamento clínico ir a óbito; utilidade da do tratamento 

conservador e a probabilidade de implante de marca-passo no primeiro mês. 
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A análise de sensibilidade probabilística projetou 15,7% de interações custo-efetivas 

quando utilizamos o limiar de disposição para pagar de três vezes o produto interno bruto per 

capita (PIB) (gráfico 2), cai para 12,2% de interações custo-efetivas quando utilizamos o limiar de 

duas vezes o PIB per capita e para 7% de interações custo-efetivas quando utilizamos o limiar de 

uma vez o PIB per capita e 6% quando utilizamos 0,8% o PIB per capita. 

Para determinar qual o seria o valor da prótese aórtica que torna a estratégia TAVI custo 

efetiva , foi feita a análise de sensibilidade determinística unidimensional e resultou no valor de 

R$32.500,00 para a disposição para pagar de três vezes o PIB per capita e de R$ 16.650,00 para 

duas vezes o PIB per capita, R$600,00 para uma vez o PIB per capita. A RCEI é de 

R$145.664,18/QALY, ou seja o custo de 1 QALY é de R$ 145.664,18 o que determina o valor de 

R$399,07 por dia de dia salvo ajustado por qualidade. 
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Ilustração 6 – Diagrama de Tornado identificando os 5 parâmetros do modelo que mais 
influenciam a RCEI e o custo do da estratégia TAVI. 
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Ilustração 7 – Diagrama de nuvens resultante da análise de sensibilidade probabilística para o 
limite de disposição para pagar de três vezes o PIB per capita 
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Ilustração 8– Diagrama de nuvens resultante da análise de sensibilidade probabilística para o 
limite de disposição para pagar de uma vez o PIB per capita 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 49 

8. Discussão 
 

Este resultado também corrobora com os dados do estudo de custo-efetividade extraído do 

próprio ensaio clínico PARTNER (58), em que foi feito um estudo de reamostragem por 

Bootstrap e quando foi feita análise de custo-efetividade com desfecho em QALY, a probabilidade 

da TAVI ser custo-efetiva foi cerca de 3%. 

Em recente revisão sistemática que envolveu estudos de custo-efetividade para TAVI em 

pacientes inelegíveis para SAVR(33) pondera que embora as análises econômicas neste cenário 

sejam favoráveis ao TAVI que a relação de custo-efetividade deste procedimento, no mundo real e 

particularmente em doentes com elevados custos de saúde de outras comorbidades, pode ser 

menos favorável. 

No modelo de custo efetividade em que foi feita uma análise em cadeia de Markov que 

considerou as principais complicações e utilizou a coorte B do PARTNER como caso base(81), 

encontrou um RCEI de U$116.500,00 por QALY e sugere que TAVI poderia ser mais custo-

efetivo em populações com custos e taxas de complicação mais baixas e que estudos para 

selecionar a população mais apropriada devem ser realizados. 

Na análise determinística de sensibilidade a variável que mais influencia no ICER é o custo 

da vávula aórtica e como esse custo tende a diminuir com o tempo, um cenário econômico 

favorável a incorporação possa ser demonstrado no futuro. 

A análise de sensibilidade unidimensional estimou que o valor da vávula para a estratégia 

TAVI ser custo efetiva para disposição para pagar de até 3 vezes o PIB per capita seria de 

R$32.500,00, mas para uma vez o PIB per capita o valor seria muito abaixo do possível, de 

R$600,00 e para 0,8 vezes o PIB per capita mesmo com a prótese a custo zero não seria uma 

estratégia custo efetiva. 
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Esta análise econômica, apresenta um dos cenários discutidos no documento do NICE(da 

sigla em inglês do National Institute for Health and Clinical Excellence ) sobre intervenções que 

não são custo-efetivas a custo zero(82). Isso aconteceu, pois, a despeito do TAVI ter aumentado a 

expectativa de vida, no período de sobrevivência adicional, o paciente passa a ter eventos de alto 

custo que não eram esperados no braço comparador. Mesmo se a intervenção tivesse custo zero, 

não seria custo-efetiva dado que o custo do tratamento do evento adicional relacionado à 

intervenção é suficientemente alto e supera os QALYs adquiridos no período de sobrevivência 

adicional.  

Algumas limitações deste trabalho devem ser mencionadas. Em primeiro lugar, o custo da 

internação de IC foi extraído da base de dados do sistema informações hospitalares que pode 

subestimar o custo real do paciente que interna por estenose aórtica, porém a perspectiva da 

análise foi do SUS como pagador de procedimento. Em segundo lugar, os dados de utilidade são, 

em sua maioria, da literatura internacional em razão da ausência de dados brasileiros. E ainda, os 

dados de efetividade e segurança que na coorte de pacientes do INC que apresentaram baixa 

incidência dado o pequeno tamanho da amostra foram extraídos da coorte B do PARTNER, único 

ensaio clínico randomizado que testou o TAVI em pacientes inelegíveis para cirurgia. Faz-se a 

ressalva que tendo em vista o resultado favorável ao TAVI neste ensaio clínico, é pouco provável, 

por questões éticas, que existam outros estudos randomizados neste perfil de população. Porém os 

valores de efetividade da coorte do INC(27) e do registro brasileiro de TAVI(26) estavam 

contemplados na análise de sensibilidade. 

O resultado da análise econômica mostrou uma razão de custo efetividade incremental 

(RCEI) de R$145.664,18 por QALY e isso se dá principalmente pela baixa efetividade encontrada 

ao utilizar o desfecho em QALY.  
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Segundo dados da OMS o percentual do PIB gasto em saúde no Brasil é em média 8%, o 

que é um valor próximo do gasto de países como Itália, Rússia, Espanha, mas é a metade dos 

Estados Unidos(EUA), que em média gasta 17% do PIB em saúde(83). O limiar de disposição 

para pagar utilizado neste estudo, segundo recomendação da OMS(46), de três vezes o valor do 

PIB per capita, para um país com o nível de desenvolvimento do Brasil. Esse valor é relativamente 

maior que o limiar de disposição para pagar praticado por países mais desenvolvidos como EUA e 

Reino Unido. Ainda assim, utilizando este limiar de disposição para pagar, a análise de 

sensibilidade probabilística demonstrou apenas 15,7% de aceitabilidade deste procedimento. 

A análise de custo-utilidade do TAVI conduzida na Bélgica buscando uma população 

alvo(84) identificou que os pacientes inelegíveis para cirurgia por questões anatômicas  (aorta em 

porcelana, por exemplo), por apresentarem menor carga de doença são mais custo-efetivos dos 

que os pacientes de maior risco de complicação por presença de comorbidades (figura 10). 

 

Ilustração 9 – RCEI por QALY do TAVI. Em pacientes inoperáveis é melhor quando a cirurgia é 
contraindicada por razões anatômicas(84). Adaptada de Neyt M, Van Brabandt H, Devriese S, 
Van De Sande S. A cost-utility analysis of transcatheter aortic valve implantation in Belgium: 
focusing on a well-defined and identifiable population. BMJ open. 2012;2(3) 
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Vale ressaltar que o paciente com estenose aórtica grave em classe funcional III e IV tem 

uma sobrevida muito restrita, com sintomas limitantes e incapacitantes. Os pacientes em 

tratamento clínico seguem a história natural da doença que apresenta prognóstico muito reservado 

de sobrevida. Uma das premissas clínicas é que quanto maior a gravidade da doença maior o 

benefício do tratamento. O TAVI demonstrou ser efetivo no estudo PARTNER coorte B mas com 

um elevado índice de complicações que impactam em qualidade de vida.  Com o avanço das 

técnicas operatórias que possam vir a minimizar as complicações associadas ao paciente com 

maior carga de doença e redução do preço do procedimento pode-se ter no futuro um cenário 

diferente do encontrado neste estudo. Identificar qual população seria mais custo-efetiva no 

cenário brasileiro também se fará necessário. 

 

9. Conclusão 

Os resultados desta análise econômica apontam que, na perspectiva do SUS como pagador 

de procedimento, o custo da estratégia TAVl em pacientes inelegíveis para SAVR é elevado em 

proporção à sua efetividade medida em QALY. Estratégias para diminuir o custo e melhorar a 

efetividade do procedimento, ou para melhor selecionar a população alvo, principalmente visando 

a redução de comorbidades associadas devem ser perseguidas. 
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Apêndice I - Definições dos Estados de Saúde Utilizados no Modelo de Decisão Clínica 

Estado de Saúde  Definição 

IRA Aumento > 300% do valor basal da creatinina 
sérica ou creatinina sérica ≥ 4,0 mg/dL com 
aumento agudo de pelo menos 0,5 mg/dL ou uma 
diurese < 0,3 mL/kg/h por 24 horas ou anúria por 
12 horas. 

IAo inicial Regurgitação aórtica moderada ou grave por 
parâmetros ecocardiográficos no ecocardiograma 
transtorácico em até 30 dias do procedimento. 

AVC inicial Déficit neurológico focal ou global com duração > 
24 horas ou presença de nova área de infarto 
cerebral por técnicas de imagem, independente da 
duração dos sintomas em até 30 dias do 
procedimento.  

Sequela de  AVC inicial Permanência de déficit neurológico focal ou global 
decorrente do AVC. 

Incapacidade inicial Amputação decorrente de complicação vascular 
maior. 

Implante de marca-passo inicial Implante de marca-passo definitivo nos 30 dias 
após o procedimento. 

Morte inicial Óbito ocorrido imediatamente ao procedimento ou 
em decorrência de eventos perioperatórios, até 30 
dias após a realização da TAVI. 

Vivo no seguimento Permanece vivo 30 dias após o seguimento e 
durante o seguimento de 24 meses. 

Vivo no seguimento com MP Paciente que implantou marca-passo nos primeiros 
30 dias do procedimento e permanece vivo no 
seguimento. 

IAo no seguimento Regurgitação aórtica moderada ou grave por 
parâmetros ecocardiográficos no ecocardiograma 
transtorácico após 30 dias de seguimento. 

AVC no seguimento Déficit neurológico focal ou global com duração > 
24 horas ou presença de nova área de infarto 
cerebral por técnicas de imagem, independente da 
duração dos sintomas em até 30 dias do 
procedimento. 

MP no seguimento Implante de marca-passo definitivo ocorridos após 
30 dias da realização do procedimento 

HD no seguimento Hemodiálise após 30 dias do procedimento. 

Morte no seguimento Óbito ocorrido após 30 dias do TAVI. 

 



 
Apêndice II – Matriz de Probabilidades de Transição , Custo e Utilidade 

 
 



Anexo I. Dados epidemiológicos, desfechos e seguimento da coorte de TAVI do INC 
 
 



Anexo II. Dados de 5 anos de acompanhamento do RIBAC – Características da População 
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Anexo III. Dados de 5 anos de acompanhamento do RIBAC – Probabilidades de Desfecho 
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Anexo IV. Dados de Custo do TAVI  

 

 

Itens de Custo do TAVI. Adaptado de da Silva IOR. Estimativa de Custo do Implante Percutâneo 

de Endoprótese Aórtica Brasil: Instituto Nacional de Cardiologia; 2015.(71) 

 

 

Análise do custo esta representada pelos valores mínimos, máximo, mediana e quartil I e II. 
Adaptado de da Silva IOR. Estimativa de Custo do Implante Percutâneo de Endoprótese Aórtica 
Brasil: Instituto Nacional de Cardiologia; 2015(71) 
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Anexo V. Dados de Custo de Internações por Insuficiência Cardíaca no Brasil 

  

Fonte: Ministério da Saúde - Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH/SUS)(76) 
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